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bilaga

Projekttitel: Invasiva tryck—flodesforhallanden under vila och arbete hos patienter som
hjartkateteriseras — en retrospektiv studie fran ett databasmaterial

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen ar syftet att undersoka cirkulationsfysiologi vid
hjértkateterisering hos vil definierade grupper av patienter, exempelvis diastoliskt sjuka
personer med pulmonell hypertension 1 vila och/eller arbete. Studien planeras att genomféras
utan information eller inhdmtande av samtycken, med hjélp av redan insamlade uppgifter som
finns i en databas vid kateteriseringslaboratoriet.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit
ansOkningen. Som skél angav ndimnden bl.a. att forskningspersonerna i enlighet med 16 §
etikprovningslagen ska informeras om den &vergripande forskningsplanen, syftet med
forskningen, de metoder som kommer att anvéndas, de f6ljder och risker som forskningen kan
medfora, vem som é&r forskningshuvudman, att deltagandet i forskningen ér frivilligt och att
forskningspersonen har rétt att niar som helst avbryta sin medverkan. Namnden anf6rde ocksa
att forskning som huvudregel, enligt 17 §, bara far utféras om forskningspersonen har
samtyckt till forskningen och galler bara om forskningspersonen har fatt information om
forskningen. Dessutom ska samtycket vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnamnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Klaganden har lamnat ytterligare information angaende den kritik den regionala nimnden
riktat mot projektet och begér att forskningen ska godkénnas.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar att studien innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter och att forskningen dérfor omfattas av etikprovningslagen (jfr 3 §).
Hjartkateteriseringar ar naturligtvis invasiva ingrepp, men dessa har genomforts av kliniska
skél, inte som ett led i forskningen. I denna ingér inte interventioner av sadant slag som
beskrivs i 4 § etikprovningslagen. Det medfor att bestimmelserna i 1622 §§ inte dr
tillimpliga. Etikprovningsndmnden har séledes betydande frihet att bestimma huruvida det &r
nodvéndigt att informera och inhdmta samtycke eller om dessa atgarder kan anses obehovliga
for den aktuella forskningen.

Forskningsprojektet genomfors efter uttag av kénsliga personuppgifter som redan finns
insamlade 1 en databas. Forskarna kommer inte att sjélva spara eller identifiera enskilda
personer. Forskningspersonernas omhéndertagande och behandling kommer inte att paverkas
av databearbetningen. Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts 1 flera beslut av Centrala
etikprovningsndmnden far integritetsintranget i fall som detta betraktas som narmast
obefintligt. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den
kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvégs av
dess vetenskapliga virde. Aven om kunskapsvinsten skulle vara liten kommer denna
avvégning dnda att tala for att forskningen ska godkénnas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprévningsndmndens végnar

= V.

Karin Almgren

Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnamnden Véstra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Yrpsart Dnr 2016 /190
BESLUT
2016-09-21
SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget 1 Uppsala l4n
Box 602
751 25 UPPSALA
Forskare som genomfor projektet:
Kardiologkliniken
Sjukhusvéigen
751 85 UPPSALA
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2016-04-22 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2016-08-12
Projektbeskrivning:
Invasiva tryck-flédesforhallanden under vila och arbete hos patienter som
hjértkateteriseras-en retrospektiv studie fran ett databasmaterial.
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Nimnden avslér ansdkan och godkénner inte den forskning som anges i ansékan
Etikprévningsnimndens skiil
Enligt 16 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor ska forskningspersonerna informeras om den évergtipande planen for
forskning, syftet med forskningen, de metoder som kommer att anvéndas, de
foljder och risker som forskningen kan medfSra, vem som &r forskningshuvud-
man, att deltagandet i forskningen &r frivilligt och att forskningspersonen har
réitt att ndr som helst avbryta sin medverkan.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 40 TThneala



PROY
é\\k Wy,

EPN

Urpsart

\°N4(4

G
o®
Y30

2)
Nwyn®

Dnr 2016 /190

Forskning far som huvudregel enligt 17 § bara utforas om forskningspersonen
har samtyckt till forskningen och géller bara om forskningspersonen har fatt
information om forskningen. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och

preciserat till viss forskning.

Den komplettering som inkommit till nimnden innehaller tva allméinna
informationer och uppfyller inte ovanstéende krav.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.

Pa ndmndens végnar

Erik Brattgard
ordforande

Beslutande:
Erik Brattgard, chefsrddman, ordférande

Ledamadter med vetenskaplig kompetens
Per Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig sekreterare, Ulf Hogberg, obstetrik och

gynekologi, Brita Karlstrom, geriatrik, Tom Lundin, psykiatri, Carin Muhr,
neurologi, Peter Nygren, onkologi, Bengt Simonsson, hematologi, vetenskaplig
sekreterare - féredragande, Agneta Yngve, nutrition

Ledamdter som foretrider allménna intressen

Helena Busch-Christensen, Margareta Akerlind Skuteli

Expedieras till:

Forskare:
Forskningshuvudmannens foretridare: verksamhetschef

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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