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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser médnniskor
(etikprovningslagen); Identifiering av patienter i tandldkarpraxis som har en 6kad risk for att
drabbas av kardiovaskular sjukdom

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Denna studie avser belysa hur stor andel av patienter (> 45&r) som kommer till en
tandldkarmottagning och inte dr medvetna om att de har en 6kad risk for hjart-kérlsjukdom
och som uppvisar riskfaktorer for sadan sjuklighet. Efter informerat samtycke erbjuds
patienterna blodtrycksmétning samt provtagning avseende blodfetter och plasmaglukos
genom blodprov taget kapillart (stick i fingret). Hogriskpatienter kommer att identifieras med
hjélp av ett etablerat riskskattningsinstrument och patienter som antas 16pa mer &n 10 % risk
att under den nidrmaste 10-arsperioden utveckla en livshotande hjért-kédrlsjukdom kommer att
remitteras till medicinsk utredning. Studien kommer att omfatta cirka 200 patienter och
exkluderar patienter som redan har kidnd hjart-kérlsjukdom, diabetes, hogt blodtryck eller
blodfettsrubbningar. Man avser anvdnda ett webbaserat instrument for dataregistrering, men
endast kodade data infors. Identifierbara patientdata forvaras i en studiepdrm och behandlas
sasom journaldata.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit studien med hanvisning till att denna typ av
studie bor ske inom ramen for gidngse sjukvérdsstruktur och att man inte anser tillrdcklig
vetenskaplig kompetens vara knuten till projektet. Den medicinska sédkerheten for patienter
som ligger i ett griansskikt med avseende pa testvdrden ifragasitts.

I sitt dverklagande har klaganden bl.a. poédngterat att syftet dr att identifiera patienter som
rutinmédssigt kommer till tandsjukvarden, men som pa grund av att de &r omedvetna om
riskfaktorer dnnu inte sokt sjukvarden. Projektet torde darfor inte kunna genomforas inom
hélso- och sjukvarden for den fragestdllning som finns. Man har nu knutit tva medicinska
experter till projektet som kommer att fungera som medicinska konsulter. Vidare kommer
man inte bara att rekommendera utan aktivt remittera patienter som befinner sig i en
hogriskgrupp for fortsatt utredning inom hélso- och sjukvarden.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 4-2007
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Projektet dr deskriptivt och kan snarast liknas vid ett utvecklingsprojekt inom hélso- och
sjukvarden. Projektledningen har hog vetenskaplig kompetens och man avser publicera
resultaten 1 en vetenskaplig rapport varfor provning bor goras enligt etikprovningslagen.
Projekten 4r av intresse och kan ge en kunskapsvinst och med de férdndringar som nu foreslas
for att ytterligare forbittra patientsidkerheten méste riskerna anses minimala. Aven den
medicinska vetenskapliga kompetensen i projektet méste numera anses sékerstélld.
Overklagandet bor darfor bifallas.

Med édndring av Regionala etikpréovningndmndens 1 Goteborg beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprovningsndmndens 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 foéredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha
Bondestam, Kickis Ahré Algamo, Peter Héglund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen
Eva Gronlund
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Projekttitel: Identifiering av patienter i tandlakarpraxis som har en ¢kad risk for att drabbas

av kardiovaskuldr sjukdom.

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprovnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (IM 1), den 4 december

2006.
Foredragande: Staffan Bjorck

Avslas.

Nimnden beslutade avsla ansékan. Namndens motivering &r att denna typ av studie i férsta
hand bér ske inom ramen fér gdngse sjukvardsstruktur. Namnden finner att projektet inte

har tillrdcklig vetenskaplig kompetens knuten till sig for de aktuella fragestéllningarna. Den
medicinska sikerheten ifragasitts speciellt f6r de patienter som ligger i ett gréansskikt i sina

testvirden.

Beslutet kan ¢verklagas till Centrala Etikprévningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld till
Centrala Etikprévningsnimnden men skickas till Regionala Etikprévningsndmnden i
Géteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som 6verklagas och den 4ndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsnidmnden senast tre

veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift | transumt Gverensstimmer med originalet intygar:

Inger Hellstrém, byrasekreterare
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