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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avdelning 1, beslut den 9 maj 2012, dnr
2012/747-31/1

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

Projekt: Finns skillnader mellan privata och icke privata patienter vilka dr av betydelse for
utfallet, det kliniska resultatet efter diskbracksoperation?

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Ansdkan giller en studie som avser att belysa om det finns skillnader i det kliniska resultatet
efter en diskbracksoperation mellan privata och icke privata patienter, ett och tva &r efter
operationen. Samtliga forskningspersoner som har opererats for diskbriack vid kliniken
eftersoks via patientjournaler och vissa uppgifter (sdsom alder, kon, rékvanor, smirtduration,
tungt arbete och sjukskrivning) hdmtas ur patienternas journaler for forskningsindamalet.
Cirka 1 200 patienter som opererats efter ar 1987 ska tillfragas per brev och ombes besvara en
postenkdt som till sin utformning liknar det som normalt sker som uppfoljning inom det
Svenska ryggregistret. Enkédterna kommer att kodas och bevaras inldsta. Kodnyckeln bevaras
separat. Studien avses att publiceras i medicinsk tidskrift.

Den regionala nimnden har avslagit ansékan med huvudsaklig motivering att frigestallningen
inte kan besvaras om det inte i studien belyses om socioekonomiska faktorer kan paverka
skillnaderna.

Sékanden har i sitt 6verklagande bl. a framhallit att det primért r intressant om skillnader
foreligger och att, om klara skillnader mellan grupperna foreligger, man kan komma att senare
analysera om sadana skillnader kan kopplas till socioekonomiska faktorer.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Inledningsvis konstateras att studien visserligen har karaktiren av utvirdering av virden men
den har ett vetenskapligt uppldgg och ska utforas av forskare som avser att publicera
resultaten i en vetenskaplig tidskrift. Kénsliga personuppgifter kommer att behandlas varfor
etikprovningslagen ér tillamplig.
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Besvarande av  postenkdten avses att ske med informerat samtycke varfor
integritetskrankningen kan anses liten. Namnden vill papeka att verksamhetschefen maste
sekretessprova om journalgranskningen far ske i forskningssyfte.

Aven om det givetvis &r riktigt att socioekonomiska faktorer kan paverka eventuellt
forekommande skillnader i behandlingsresultat kan kunskapsviardet av studien inte anses vara
sa begrdnsat att det inte uppvéger det forhallandevis marginella integritetsintrang som den ger
upphov till. Overklagandet bér darfor bifallas.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkanner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansokan.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Anders
Briandstrom samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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Ordforande
Olof Forssberg

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Bernt Lindel6f, vetenskaplig sekreterare (dermatologi)
Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Goran Elinder (barnmedicin)

Elisabet Faxelid (vardvetenskap)

Nina Kyrklund Blomberg (kvinnosjukdomar)

Jiirgen Linder (psykiatri)

Sven Lindskog (odontologi)

Christer Paul (medicin blodsjukdomar)

Anette von Rosen (kirurgi)

Ledaméter som foretrider allméinna intressen

Majvi Andersson

Elisabeth Dingertz

Yrsa Stenius

Johan Westerholm

Asa Ockerman, deltar inte i drendena 2012/747, 2012/755, 2012/756 och 2012/757.

Administrativ sekreterare
Eja Fridsta
§ 1 Ordforanden forklarar sammantriddet Gppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmaler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
gaende mote den 11 april 2012 har fattat beslut i 22 drenden som avser dndring av godkéin-
nande.

§ 3 Ordféranden utser Bernt Lindelof att vara vetenskaplig sekreterare vid sammantrédet.
§ 4 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 5 Ordféranden meddelar att néista sammantréde i avdelning 1 dger rum torsdagen den 7
juni 2012.

§ 5 Ordféranden forklarar sammantridet avslutat.

De e heg
Olo Forssberg Bernt Lindelof

Ordt6rande Vetenskaplig sekreterare
Brevadress Paket-/bestksadress Telefon E-post
FE 289 Nobels vag 9, plan D3 08-524 864 00, vx kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 171 65 SOLNA
Fax Webb

Org. nummer 202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se
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Utdrag ur protokollet fran sammantréddet den 9 maj 2012 i avdelning 1.

Diarienummer;
2012/747-31/1
Foredragande:
Anette von Rosen

Sokande: Ryggkirurgiska kliniken i Stringnis

Behorig foretridare: )

Projekt: Finns skillnader mellan privata och icke privata patienter
vilka #r av betydelse for utfallet, det kliniska resultatet efter disk-
bracksoperation

Forskare som genom{or projektet:

BESLUT
Némnden avslar anstkan.

MOTIVERING
Studien syftar till att kartligga om det finns skillnader i det kliniska

resultatet efter en diskbracksoperation mellan privata och icke priva-
ta patienter. Enligt nimndens mening kan fragestillningen inte be-
svaras om inte i studien belyses om socioekonomiska faktorer kan
paverka skillnaderna.

Hur man dverklagar, se sdrskild information.

Beslut expedierat till behorig féretridare och ansvarig forskare.

Att utdraget stimmer med originalet intygar:

/ r”? ’
L . '
%/ /7/% A
Eja Fridsta
Administratsr



