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KILLAGANDE

Stockholm léns landsting
Box 22550

104 22 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avdelning 4, beslut den 25 februari 2015, dnr
2014/2197-31/4.

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

Projekttitel: Samband mellan akuta aterinldggningar, postoperativ vardtid och reinterventioner
och komplikationer registrerade i Svenskt Brackregister.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen dr syftet att underséka om akuta aterinldggningar, lang
postoperativ vardtid och reinterventioner kan anvindas som kvalitetsmatt vid brackkirurgi.
For att genomfora studien avser man att via Socialstyrelsen samkdra uppgifter i Brackregistret
med Patientregistret for att erhalla data som kan bearbetas med statistiska metoder.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansokan och har angivit som skil att det
planerade projektet utgor kvalitetssdkring och inte dr att betrakta som forskning i
etikprovningslagens mening. Ndmnden har dérfor ansett sig forhindrad bade att ta upp
ansokan till provning for godkédnnande och att ge ett radgivande yttrande.

Klaganden har begirt att forskningen ska prévas i enlighet med etikprévningslagen och har
sarskilt onskat fa ett rddgivande yttrande.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vastra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Det framgar av beskrivningen av projektet att man avser att ta fram ny kunskap som ska
extrapoleras till andra material. Projektet ska genomféras med vetenskapliga metoder efter
samkoOrning av data fran olika registerhallare, och resultatet ska publiceras i en vetenskaplig
tidskrift. Projektet ska utforas under overinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behovs. Enligt etikprovningslagens bestimmelser, och med beaktande av den
praxis som Centrala etikprovningsndmnden sedan tidigare utvecklat, utgoér projektet darfor
sadan forskning som ska prévas av etikprévningsndmnd.

Den regionala etikprovningsndmnden har inte provat ansokningen i sak. Den forsta
sakprovningen bor inte genomforas av Centrala etikprovningsndmnden, som dr
overprovningsinstans.  Arendet bor  dirfor  Aterforvisas  till  den  regionala
etikprévningsndmnden for fortsatt handldggning.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer den regionala etikprovningsndmndens i
Stockholm beslut och aterforvisar drendet dit for fortsatt handldggning.

Centrala etikprévningsndamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Brindstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter

Hoglund. 1 den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina Gunnarsson,
Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette och kanslichefen Jorgen Svidén.

Pé Centrala etikprovningsndmndens végnar

: @\» ( LL [K/m‘, {Lt<

Severin Blomstrand

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Annika Marcus

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Erik Nislund (kirurgi), vetenskaplig sekreterare, deltar inte i drende 2015/206
Marie Hasselberg (folkhalsa, skadeepidemiologi)

Elisabeth Lidbrink (allmdn onkologi), deltar inte i drende 2015/187

Lene Lindberg (psykologi, folkhdlsovetenskap)

Tommy Linné (barnmedicin)

Jonas Persson (psykologi)

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Anders Thorne (kirurgi)

Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning, utvecklingsbiologi)

Ledamaoter som foretrider allméinna intressen

Catarina Agrell
Anders Bergstrand, deltar inte 1 arende 2015/211

Lisbeth Crabo Ljungman

Kia Hjelte

Administrativ sekreterare

Eja Fridsta

§ 1 Ordftranden forklarar sammantradet 6ppnat.

§ 2 Ordftrande forordnar Erik Naslund till vetenskaplig sekreterare for motet.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar sammantradet avslutat och meddelar att ndsta samman-
tride i avdelning 4 dger rum onsdagen den 25 mars 2015.
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Annika Marcus Erik Naslund, protokollférare

Ordftrande Vetenskaplig sekreterare

Postadress Besoksadress Telefon E-Post

FE 289 Tomtebodavégen 18A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockhclm.epn.se

17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Org. nummer Fax Webb

202200 1578 o 08-524 866 99 . www.epn.se
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PROTOKOLLSUTDRAG 2015/4:2

Regionala etikprévningsnamnden Avdelning 4 2015-02-25
i Stockholm

Diarienummer: Sokande: Stockholms ldns landsting

2014/2197-31/4 Behorig foretridare:

Foredragande: Projekt: Samband mellan akuta aterinldggningar, postoperativ
Agneta Rydberg vardtid och reinterventioner och komplikationer registrerade i

Svenskt Brackregister
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Niamnden avvisar anstkan

Motivering

Néamnden finner att det planerade projektet ar en s.k. kvalitetssdk-
ringsstudie som inte omfattas av bestéimmelserna i lagen (2003:416)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor (se 2§). Ndmnd-
en &r da forhindrad att ta upp ansdkan for prévning for godkén-
nande. Namnden, som i och for sig inte ser ndgra etiska invindning-
ar mot studien, dr da ocksa forhindrad att lamna ett radgivande ytt-
rande.

Hur man éverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretrddare och ansvarig forskare.

Postadress
FE 289
17177 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
Tomtebodavédgen 18A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 65 SOLNA

Fax Webb

08-524 866 99 Www.epn.se
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