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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 24 januari 2007

Dnr 2006/1525-31/1

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprévningslagen); Identifiering av kardiovaskuldra riskfaktorer hos asymptomatiska
medelalders mén och kvinnor inom primérvarden

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Denna studie avser att undersoka frekvensen av patienter som har riskfaktorer for hjdrt-
kirlsjukdom bland dem som sker vérdcentral av annat skl och inte 4 medvetna om hjért-
kirlrisk. Efter informerat samtycke ska patienterna remitteras till ett ldkarbesok dir de dels far
besvara ett frageformulir, dels undergd EKG-kontroll samt analys av blodsocker och
blodfetter, forutom klinisk undersékning inklusive blodtrycksmitning. Undersokningen ska
genomforas av en ST- likare (likare under specialistutbildning) vid en vardcentral och man
avser Overldmna resultatet for publicering i tidskrift.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan med hénvisning till att projektet
anses ha sadana brister fran vetenskaplig synpunkt att ansékan inte kan godkénnas. Man pekar
bl.a. pa avsaknad av kontrollgrupp samt avsaknad av vetenskapligt skolad person i projektet.

Klaganden har i sitt 6verklagande tydliggjort dels att det finns en vetenskaplig frdga dels att
det giller en deskriptiv studie och man menar att den vetenskapliga fragestillningen kan
besvaras utan kontrollgrupp. Vidare framhalls att man forutom klinisk handledning, i form av
vardcentralschefen, ocksé har tva vetenskapligt skolade handledare.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden har frén handledaren fér projektet inhdmtat att man avser
kunna publicera studien i vetenskaplig tidskrift, dven om projektet i forsta hand &r ett
studerandearbete inom ramen for specialistlikarutbildningen och inte ett doktorandprojekt.
Utan nigon egentlig forskningsplan #r studiedesignen négot otydlig, men det star klart att
studiedesignen trots avsaknaden av kontrollgrupp ger mojlighet att besvara en vetenskaplig
friga. Denna méste visserligen anses mycket begrinsad men riskerna for deltagarna maéste
anses ytterst ringa. Det anforda leder till att studien bor betraktas som forskning och att
ansokningen vid en
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avvigning mellan risker och virde kan godkénnas efter de fortydliganden som har gjorts i
samband med Overklagandet.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia
Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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NARVARANDE

Ledamdter

Olof Forssberg, ordférande

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Borje Bjelke (geriatrik), deltar inte i drendena 2006/1051, 2006/1290, 2006/1395,
20006/1431, 2006/1439, 2006/1490, 2006/1503, 2006/1510, 2006/1523, 2006/1525,
2006/1526, 2006/1532, 2006/1536 och 2006/1537

Filip Farnebo (plastikkirurgi), deltar inte i drendena 2006/1546, 2006/] 548, 2006/1557 och
2006/1558

Lennart Blomqvist (plastikkirurgi)

Jirgen Linder (psykiatri)

Goran Elinder (barnmedicin), deltar inte i drendena20006/1546, 2006/1548, 2006/1557 och
2006/1558

Bemt Lindel6f (hudsjukdomar)

Rickard Malmstrém (klinisk farmakologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar), deltar inte i drendena 2006/1051 och 2006/1290
och under delar i drende 2006/1532

Anette von Rosen (kirurgi), deltar inte i drendena 2006/1557 och 2006/1558

Majvi Andersson (allmdnforetrddare)
Elisabeth Dingertz (allmdnforetridare), delta inte i drendena 2006/1544, 2006/1546,

2006/1548, 2006/1557 och 2006/1558
Yrsa Stenius (allmdnforetrdadare), deltar inte i drendena 2006/1557 och 2006/1558

Asa Ockerman (allmdnforetrédare)
Ovriga

Pernilla Asp, administrativ sekreterare

§ 1

Ordféranden férklarar métet 6ppnat.

§2

Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga

§3

Ordféranden meddelar tid for ndsta sammantrdde i avdelning 1.

Stockholm som ovan

Olof Forssberg ‘ Pierre Lafolie

Ordf6rande Vetenskaplig sekreterare
Adress Besiksadress Telefon Fax E-post Hemsida
Box 289 Nobels vag 12 A 08-524 800 00 08-524 86699 kansli@stockholn.epn.se WWW.epn.se
171 77 Stockholm Solna
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Diarienummer
Foredragande
Utdrag ur protokoll
2006/1525-31/1 Sékande: Danderyds sjukhus AB
Anette von Rosen Behorig foretridare:

Projekt: Identifiering av kardiovaskuldra riskfaktorer hos
asymptomatiska medeldlders mén och kvinnor inom
primérvarden

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar ansékan.

MOTIVERING

Nzmnden finner att studien saknar vésentliga vetenskapliga
moment. Bl.a. innehéller ansékan ingen vetenskaplig
fragestéllning. Inte heller finns ndgon kontrollgrupp. Det saknas
ocksa en vetenskapligt skolad person i projektet.
Sammanfattningsvis anser ndémnden att projektet har sddan
brister fran vetenskaplig synpunkt att ansékan inte kan
godkénnas.

Hur man overklagar, se sérskild information.

Att utdraget Gverensstdmmer med oriénalet intygar:
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Pernilla Asp, adm sekr /5/777 / [L\ &/7,79 /exp 2007-01-29
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