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SOKANDE
Ogonkliniken, Norrlands universitetssjukhus
901 85 Umed

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Umeas beslut den 7 februari 2017, dnr 2017/19-31, se

bilaga

Projekttitel: Hur lossnar ndthinnan igen efter grastarroperation nir man tidigare opererats for
néthinneavlossning?

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

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden andrar inte det Gverklagade beslutet.

BAKGRUND

Enligt ans6kningen har detta projekt genomforts som ett s.k. ST-arbete och det har inte
funnits en forskningsansats nér data inhdmtades och sammanstilldes. Resultatet har i
efterhand kommit att betraktas som s pass intressant att man dnskar publicera det i en
vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansdkningen och forklarat att man inte kan
ge godkinnande i efterhand. Dessutom anger man som en mgjlig utvég att sokanden planerar
och soker tillstdnd for ett forskningsprojekt dar uppgifter pa nytt himtas fran journalerna. I
sddant fall bor en lamplig kontrollgrupp inkluderas (patienter med tidigare nithinneavlossning
som inte opererats for gra starr) for att kunna skatta om ingreppet innebér en 6kad risk eller
inte.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

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

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Det far anses framga av det anforda att projektet inte utgjorde forskning i etikprévningslagens
mening nér det genomfordes och att ndgot godkénnande enligt 6 § etikprévningslagen darfor
inte kan ges.

Centrala etikprovningsndmndens 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 féredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Elina Méki-
Torkko, Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Karin Almgren

Ordférande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsnamnden Vistra Jarnvédgsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet .

Box 1035

101 38 Stockholm
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Punkt 15.

Foredragande: Malin Wass
2017/19-31

Sokande:

Umed Universitet

Behorig foretridare:

Projekt:
Hur ofta lossar néthinnan igen efter grastarrsoperation nér man tidigare

opererats for nithinneavlossning?
Forskare som genomfor projektet:

Institutionen for klinisk vetenskap, Ume& universitet

Beslut:
Etikprévningsndmnden avvisar ansékan,

Motivering till beslutet
Némnden &r forhindrad att prova redan utford forskning,

Némnden vill understryka att den beskrivna forskningen rér hantering av
kénsliga personuppgifter (uppgifter om hélsa) och dérfor ska prévas
enligt etikprovningslagen. Nagot rddgivande yttrande dr dérfor inte
aktuellt.

Némnden pépekar ocksa att ansokan &r bristféllig och att projektplan
saknas. For intern kvalitetskontroll och for studentarbeten kan en
sammanstillning av journaldata gras men sddant arbetsmaterial ska
sedan forstoras. Det 4r inte juridiskt eller etiskt forsvarbart att utan
tillstand och samtycke fran patienter uppritta register for senare
anvéndning for forskningsdndamal. En sdédan sammanstillning, &ven om
den anonymiserats, kan inte likstéllas med ett nationellt kvalitetsregister
med tillstind fran berdrda myndigheter.

Forskning pé kénsliga personuppgifter ska endera ha ett uttryckligt
samtycke eller ett godkénnande fran etikprévningsndmnd till forskning
utan samtycke.

En mdjlig utvég ér att sdkanden planerar och séker tillstdnd for ett
forskningsprojekt dér uppgifter pa nytt hdmtas frén journalerna. I detta
fall bor en lamplig kontrollgrupp inkluderas (patienter med tidigare
néthinneavlossning som inte opererats for gra starr), for att kunna skatta
om ingreppet innebér en 6kad risk eller inte.

HUR MAN OVERKLAGAR. Se bilaga.

Vid protpkollet Justeras
Tanja’Gyldén Anders Jacobzus

Ténja GylcQ\ Kopia till behdrig foretréidare
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