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31/4

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Langtidsuppf6ljning efter operation pa grund av kronisk lungemboli

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som ska utvirdera resultatet av samtliga operationer som utforts pa
patienter med kronisk Iungemboli (blodproppar i1 lungartérerna) under en 20-arsperiod vid ett
stérre universitetssjukhus. Data angdende sjukhistoria, operationstekniska detaljer och
samsjuklighet ska inhdmtas frdn ett patientregister och fran journaluppgifter. Dessutom ska
patienterna individuellt kontaktas for att redogéra for aktuella besvir samt besvara en
postenkdt. Muntligt och skriftligt samtycke inhdmtas. Uppgifter om eventuellt avlidna
patienter inhéimtas frdn dodsorsaksregistret.

Den regionala nimnden har uppfattat studien som kvalitetssikring och dérmed inte fattat
beslut enligt etikprévningslagen men avgivit ett raddgivande yttrande med innebdrd att
ndmnden inte ser nigra etiska hinder for studiens genomforande.

Sokanden har i sitt 6verklagande framhallit att det r6r sig om ett forskningsprojekt, att man
arbetar med vetenskaplig metod och att man avser publicera i vetenskaplig tidskrift och yrkar
att projektet ska provas enligt etikprévningslagen.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Dnr O 49-2012
Centrala etikprévningsnimndens bedémning

I enlighet med Centrala etikprévningsnamndens praxis vid tolkning av forskningsbegreppet
vid etikprovning (se PM om forskningsbegreppet www.epn.se) bor projektet anses utgéra
forskning, eftersom det foreligger en vetenskaplig fragestallning, projektet ska genomforas av
en vetenskapligt utbildad forskare med vetenskaplig metod och publicering avses ske i en
vetenskaplig tidskrift, varfér projektet inte kan beskrivas som ett myndighetsinternt
utvirderingsarbete.

Den regionala nimnden har i sitt raidgivande yttrande inte ansett ndgra etiska hinder foreligga.
Centrala etikprévningsndmnden ansluter sig till denna bedémning och ser vid angivna
forhéllanden ingen anledning att &terférvisa drendet till den regionala ndmnden.

Med idndring av den regionala ndamndens beslut godkdnner den Centrala némnden den
forskning som avses med ansdkan enligt etikprévningslagen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersidttarna Anitha
Bondestam, Anders Briandstrom, Pehr Olov Pehrson, och Holger Luthman samt chefsjurist
Linda Stridsberg.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Regionala etikprévningsndmnden PROTOKOLL Avdelning 4

i Stockholm 2012-10-24 2012/4:8
Ordforande . .CENTRALA
Annika Marcus ETIKPROVNINGSNAMNDEN

Ledamdter med vetenskaplig kompetens nk 'gmz -2 b
Sigurd Vitols (kinisk farmakologi) vetenskaplig sekreterare | Dnr. O Zf q- ‘QO( Q,
Miia Kivipelto (Gdldreomvardnad, epidemiologi)
Britt Gustafsson (barnmedicin)

Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar) deltar inte i drendena
2012/1618,2012/1626,2012/1633,2012/1638,2012/1656,2012/1658,2012/1659,2012/1660,
2012/1666,2012/1668,2012/1670,2012/1685,2012/1689

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi) deltar inte i drende 2012/1685
Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Néslund (kirurgi), skriftlig foredragning drende 2012/1585, 2012/1666

Anna-Berit Ransj6é Arvidson (omvdrdnad, internationell hélsa)

Andre Stark (ortopedi)

Ledaméter som foretridder allméinna intressen

Rut Andersson

Roland Hakansson

Benkt Kullgard, deltar inte i drendena
2012/1618,2012/1626,2012/1633,2012/1638,2012/1658,2012/1659,2012/1660,2012/1666,

2012/1668,2012/1670,2012/1685,2012/1689
Gunnar Skoglund
Ake Reisnert

Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten

§ 1 Ordftranden forklarar sammantrédet Sppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende mote den 26 september 2012 fattat beslut i 19 drenden som avser &ndring av
godkinnande.

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

§ 4 Ordféranden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att nésta sammantréade i
vdelning 4 dger rum onsd, gel71 den 21 november 2012.

R "
Sigurd Vitols, protokollftrare Annika Marcus
Vetenskaplig sekreterare Ordftrande
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Nobels vég 9, plan D3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 77 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Org. nummer Fax Webb

202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se
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Regionala etikprévningsndmnden i
Stockholm
Sammantride 2012-10-24

Utdrag ur protokoll nr 2012/4:8

Diarienummer:
2012/1599-31/4
Foredragande:
Maria Kumlin

Siékande: Stockholms léns landsting

Behirig foretridare:

Projekt: Langtidsuppfoljning efter operation p& grund av kronisk
lungemboli

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Det angivna projektet omfattas inte av etikprévningslagens krav pé
godkinnande. Ndmnden l&mnar ddrmed i stéllet ett rddgivande
yttrande enligt férordningen med instruktion for de regionala
etikprovningsndmnderna. Projektet ér inte att betrakta som
forskning utan &r en kvalitetsuppf6ljning.

RADGIVANDE YTTRANDE
Némnden ser inga etiska hinder med projektets genomftrande.

Hur man dverklagar beslutet att forskningen inte omfattas av
etikprovningslagen, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretridare,
forskare och i forekommande fall till sponsor

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

THiin Waldpordy,

Lena Creutzer Waldersten

Administrativ sekreterare, beslut expedierat 2012-10-31



