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Projekttitel: Kvalitetsforbdttring av primdr hoéftprotesoperation genom aterkoppling av
individuella operatorsresultat

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med den @ndrade
ansokan.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen dr syftet att bl.a. att undersdka komplikationsfrekvens efter
hoftplastik och om hég operationsvolym per ar och operator samt om operatdrens erfarenhet
ar associerade med minskad risk for komplikationer. Detta ska ske med hjélp av uppgifter i
Svenska Hoftprotesregistret och i en databas, med Vistra Gotalandsregionen (VGR) som
registerhdllare, innehéllande uppgifter om patienters vérd.

Den regionala etikprévningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — godként den
forskning som avses med ansokan. Vid sekretessbedomning gjord av analysenheten 1 VGR
ifrdgasattes behovet att f& uppgifter om patienternas samsjuklighet, vilket har foranlett
sokanden att gora en tillaggsansokan dér detta behov motiveras.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit tilliggsansokan med motiveringen att
projektet numera ar sa fordndrat att det utgor en ny studie med annan fragestéllning dn den

godkinda och att det dérfor kridvs en ny ansokan.

Klaganden begir att tilldggsansokan ska godkénnas.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Centrala etikprovningsnamnden gor bedomningen att tilldggsansdkan nérmast far betraktas
som en precisering av vilka kovariater som &r lampliga att anvénda i den redan godkénda
forskningen och att inhdmtande av dessa inte innebér nagon ytterligare risk for patienternas
hélsa, sdkerhet eller personliga integritet.

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sidkerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga virde. En sammanvédgd bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Néslund,
Christina Eintrei, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette och Johan Fritzell samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vignar

Karin Almgren
Ordforande
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: T 1054-15/141-14
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Svenska hoftprotesregistret

413 45 Goteborg
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Lisbeth Edlund, ordférande
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Projekttitel: Kvalitetsforbéttring av primér hoftprotesoperation genom dterkoppling av
individuella operattrsresultat

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprovningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 22 februari 2016

Fﬁredraghnde: Barbro Robertsson

Avslas

Anstkan utgtr ett amendment T 1054-15 till ans6kan 141-14 med titeln “Kvalitetsforbéttring
av primér hoftprotesoperation genom éaterkoppling av individuella operatrsresultat”. '

N#mnden finner att projektet nu har limnat sina ursprungliga vetenskapliga fragestillningar
och utgdrs av en studie med annan vetenskaplig fragestéllning dér man vill studera sambandet
mellan tidigare sjukdom och komplikationer efter kirurgi.

Regionala etikprivningsnimnden | Goteborg

Box 401, 405 30 Giteborg

Besiiks- och leveransadress: Guldbedsgatan 54, 413 20 Goreborg
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Nimnden emotser en ny anstkan som beskriver detta nya projekts vetenskapliga frage-
stéllningar och genomfrande.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stlld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas eller limnas till Regionala etikprvnings-
nimnden i Géteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretrédare for
forskningshuvudmannen. Denne kan limna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifogai si
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstdmmer med originalet intygar:

Barbro M smg, istrativ sekreterare



