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CENTRALA ETIKPROVNINGSNANINDEN BESLUT Dnr O 22-2004
2004-09-10

KLAGANDE

Stockholms léns landsting
Karolinska universitetssjukhuset
171 76 Solna

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens 1 Stockholm, avd 2, beslut den 16 juni 2004
Dnr 04-284/2 y

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); anvdndande av Strokeregister for att utvérdera kvaliteten pa
omhéndertagandet av Strokepatienter 1 Europa.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns alternativt att forskningsprojektet beddms falla utanfor
etikprévningslagen. For det fall nimnden bedémer att forskningsprojektet inte omfattas av
etikprévningslagen ¢nskar klaganden ett rddgivande yttrande.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Inledningsvis konstaterar Centrala etikprévningsndmnden att forskningsprojektet i frdga, som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter, kommer att inkludera patienter vilka inte
kommer att kunna ldmna uttryckligt samtycke till behandlingen. Ansokningen géller ddrfor ett
forskningsprojektet som omfattas av etikprévningslagen och skall foljaktligen tas upp till
provning.

Centrala etikprovningsndmnden anser ansékningen tillrdckligt omfattande for att frdgan om
godkénnande skall kunna bedémas. Den omstdndigheten att det till ansékningen har bifogats
en ansokan till organ inom EU féranleder ingen annan bedémning.

Den vetenskapliga fragestéllningen 1 ansékningen far delvis anses vara ndgot otydligt uttryckt.
[ viss min ligger emellertid detta i sakens natur med hénsyn till projektets syfte och
omfattning. Enligt Centrala etikprévningsnimndens mening kan inte den vetenskapliga
fragestdllningen anses vara sa oklar att detta bér utgéra hinder mot ett godkédnnande.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 36 08-346 77 610 vx 08-346 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Centrala etikprovningsndmnden ansluter sig till den regionala etikprévningsndmndens
uppfattning att patientinformationen i det skick som bifogats ansdkningen inte var godtagbar.
Patientinformationen har emellertid omarbetats pé ett godtagbart sétt och resultatet hdrav har
bifogats ¢verklagandet. Numera kan sdledes inte hinder mot godkdnnande anses méta i det
avseendet.

Pa grund av det anforda anser Centrala etikprévningsndmnden att Overklagandet skall bifallas.

Med dndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansokningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrsson, Asa Molde, Peter Hoglund,
Elisabeth Haggérd Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Sighild Westman-Naeser och Gunn Johansson samt kanslichefen Eva Gronlund.
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KALLELSE
Ledamdter
Ulla Erlandsson, ordférande
Anders Bjorkman (infektionssjukdomar) ver. sekr.
Tommy Cederholm (geriatrik)
Thomas Bradley (klinisk farmakologi), ersdttare
Gunnar Edman (psykologi), ersdttare
Per Hall (epidemiologi, onkologi)
Olle Bjork (barnonkologi), ersdttare
Folke Lagerlof (odontologi), ersdttare
Anders Thorne (kirurgi) ersdttare
Anna Aberg Wistedt (psykiatri)
Claes-Goran Ostensson (medicin, endokrinologi)
Allminhetens
foretridare
Signe Levin
Eva Klingstrém
Alf Svensson
Sven Séderman
Ovriga Anne Manninen, adm. sekr.
§1 Ordféranden forklarar sammantrddet Sppnat.
§ 2 Niamnden dverlater at vetenskaplig sekreterare/ordforande att avgéra drenden efter
inkomna kompletteringar.
3 Eva Klingstrom anméler att dagens drenden dr fér manga att behandlas vid ett och
[=]

samma sammantrade och framfor 6nskemalet att s manga drenden som till dagens
sammantridde fortséttningsvis delas upp pa tva eller flera sammantréden.

Anders Thorne efterséker en "omddmeslapp” som ledaméterna kan anvdnda vid

genomgang av drendena infor sammantradet.

Ordf6randen ldmnar besked om att fragorna skall tas upp vid ett nimndledningsméte.
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§ 4 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt. Det antecknades att Olle Bjork
endast var narvarande vid drendena 277, 324 och vidare att d&rendena 270, 284, 318,
335,267, 275,312, 329,330, 308, 398, 279, 303, 332, 320, 264, 309 handlades i Claes
Goran Ostenssons franvaro och 308, 398, 279, 303, 332, 320, 264, 309 i Per Halls

franvaro.

Utdrag ur protokoll

Diarienummer Sokande (forskningshuvudman, behérig foretridare)
Foredragande Projekt
04-284/2 k
Per Hall Anvindandet av Strokeregister for att utvdrdera och jamfora kvaliteten pa
omhdndertagandet av Strokepatienter i Europa.
BESLUT |
Ansokan avslas.
SKAL

I. En ansokan till etikprévningsndmnden skall vara tillrdckligt underbyggd
i sig for att kunna godkidnnas - skall kunna sta pd egna ben - utan en
bilagd EU-ans6kan pa 71 sidor.

2. Den vetenskapliga fragestéllningen i ansékan &dr oklar. Vad ar
exempelvis modeller for att utvirdera vardmodeller?

3. Patientinformationen skall skrivas enligt Vetenskapsradets riktlinjer.
Den skall saledes bl.a. innehalla en friga om deltagande, information
om hur patient identifieras, varfor de tillfragas. Den far inte innehalla
patagliga vidjanden.

Hur man 6verklagar, se bilaga

Att denna kopia i 6verensstimmer med originalet intygar

(f Z: Loy (éryifgf . ((_

Ann-Christin Becker

Exp 2004-06-24
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