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

(etikprovningslagen)

Projekt: Underlattad aterhdmtning efter operation med borttagande av urinbldsan (ERAS vid
cystektomi)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet avser att studera hur ett nytt behandlingsprogram vid cystektomi fordndrat den
perioperativa varden. Det har upprittats ett kvalitetsregister ddr data fran patienter som
behandlats i enlighet med det nya programmet insamlas som led i kvalitetsuppfoljning av
véirden. Data fran sadana patienter - fran kvalitetsregistret - ska jimforas med motsvarande
fran patienter som behandlats innan det nya behandlingsprogrammet startade, s.k. historiska
kontroller, vilkas uppgifter erhélls genom retrospektiv journalgenomgéng.

Den ursprungliga ansékan har, av vad som framkommer av den regionala
etikpréovningsndmndens beslut 2012-09-26, inkommit till ndmnden 2012-06-21; nidmnden
gjorde da beddmningen att drendet utgdér sddan forskning dar kénsliga personuppgifter
hanteras och begérde kompletteringar av ansékningen.

Efter inkomna kompletteringar beslutade den regionala ndmnden, 2012-12-17, att avvisa

ansokan; som skl for beslutet angavs att foljande framgér av ansékan:

- Den aktuella studien ar ett kvalitetsarbete, vilket inte &r att betrakta som forskning enligt
etikprévningslagen.

- Arbetet dr dessutom redan utfort och utan att nagon forskningspersons information
utlamnats och samtycke inhdmtats - ett godkédnnande for redan utford studie kan inte lamnas.

- Data har presenterats pa vetenskapligt sammantrdde utan att studien tidigare behandlats 1
forskningsetisk ndmnd.

Klaganden uppger att insamling av data i ett kvalitetsregister endast ar en del i kvalitetsarbetet
och att det kravs ytterligare forskningsinsatser for att analysera data och - som det far forstds
att denna del av forskningsprojektet dnnu inte dr utford. Det dr inte heller riktigt att resultat
frdn studien redan presenterats pa ett vetenskapligt mote i oktober 2012. Slutligen utgor
projektet séddan forskning som avses bli publicerad i en vetenskaplig tidskrift och ska
dessutom utgora en del 1 ett avhandlingsarbete.
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Det framgir av beskrivningen av projektet i ansokningshandlingama tillsammans med
komplettering som sékanden gjort under och efter den regionala nimndens prévning av
ansbkan att projektet har en forskningsfrigestillning, avses bli publicerat bade 1 en
vetenskaplig tidskrift och i en akademisk avhandling och ska utféras under dverinseende av
en forskare som har den vetenskapliga kompetens som beh&vs. Enligt etikprévningslagens
bestimmelser, och med beaktande av den praxis som Centrala etikprévningsndmnden sedan
tidigare utvecklat, utgér projektet dirfér sddan forskning som ska provas av
etikprévningsndmnd.

Klaganden pastar — som det far forstis — att det &r en missuppfattning att forskningen redan
genomforts, dtminstone nér det giller samtliga delar, och att det inte heller har presenterats
négra resultat av forskningen. Det saknas anledning att ifrdgasitta pastdendena. Med hénsyn
till det anforda fyller en etikprévning av de delar av projektet som aterstér en funktion och bor
genomforas pa begéran av forskningshuvudmannen. Den regionala etikprévningsnamnden har
inte provat ans6kningen i sak. Den forsta sakprovningen bér inte genomforas av Centrala
etikprévningsnimnden, som dr &verprovningsinstans. Arendet bor darfor aterforvisas till den
regionala etikprévningsndmnden for fortsatt handlaggning.

Centrala etikprévningsndmnden undanréjer Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala
beslut och aterférvisar drendet dit for fortsatt handlaggning.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis och Anders Briandstrom efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Elina
Miki-Torkko, Kjell Asplund och Maria Agren samt chefsjuristen Linda Stridsberg,

Centrala etikprovningsnidmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.
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§ﬁKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Orebro ldns landsting
Box 1613
701 16 Orebro
Forskare som genomfor projektet:
Kirurgiska kliniken
Universitetssjukhuset
701 85 Orebro
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2012-06-21 med inkommen
komplettering2012-11-16
Projektbeskrivning:
Underléttad aterhdmtning efter operation med borttagande av urinbldsan
(ERAS vid cystektomi)
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar féljande
BESLUT
Forskningsprojektet avser enligt anstkan inte sddan forskning som enligt 3-4§§
lagen (2003:460) om etikprévning kan godkénnas. Némnden tar darfor inte upp
ansokan till prévning utan avvisar ansékan.
Skil for beslutet att inte prova ansékan
Av anstkan framgar:
- den aktuella studien &r ett kvalitetsarbete vilket inte &r att betrakta som
forskning inom etikprévningslagen.
- arbetet 4r dessutom redan &r utfort och utan att ndgon forskningspersons
information utlimnats och samtycke inhdmtats -ett godkédnnande for redan
utférd studie kan inte ]Jdmnas.
- data har presenterats pa vetenskapligt sammantréde utan att studien tidigare
behandlats i forskningsetisk ndmnd.
Arendet avvisas och tas ej upp till prévning.
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BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pé& nimndens vignar

Erik Lempert
Ordf6rande

Beslutande: Erik Lempert, f.d. lagman, ordférande

Ledamditer med vetenskaplig kompetens

Per Blomstrom kardiologi (vetenskaplig sekreterare) — foredragande med utlatande fran
Ulf Haglund kirurgi, Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Lars von
Knorring psykiatri (vetenskaplig sekreterare), Bengt Simonsson internmedicin
(vetenskaplig sekreterare), Uwe Ewald pediatrik, Géran Nilsson internmedicin, Christer
Sundstrém patologi, Lars Wiklund anestesiologi och intensivvérd, Anna Cristina Aberg
geriatrik

Ledamdter som foretrider allméinna intressen

Bengt Jansson, Rolf Nordblom, Per Olov Rapp, Margaretha Akerlind Skuteli

Exp. till:

Forskare:

Forskningshuvudmannens forefradare: , Urologiska
kliniken, Universitetssjukhuset, 701 85 Orebro

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 .+ 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

ZC@



