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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser miénniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Sjukdomsuppfattning och hélsorelaterad livskvalitet vid kronisk njursvikt — kraftfulla
faktorer som skulle kunna péverka hélsobeteende, sekundira komplikationer och gynna
hilsoekonomi

Regionala etikprévningsnémndens beslut se Bilaga

Ansokan géller tva delstudier dér forsta delen avses validera ett nytt frageformulir som ska
miéta njursjuka patienters sjukdomsuppfattning. Metodformuléret testas dels med intervjuer
med eft mindre antal strategiskt utvalda patienter, dels med validitets- och reliabilitetstest
omfattande cirka 100 kroniskt njursjuka patienter. Delstudie 2 ér en interventionsstudie dir
ovan ndmnda instrument tillsammans med ett antal andra instrument ska miita patientens
hilsorelaterade livskvalitet samt stresshantering efter intervention med hjélp av 3-4 riktade
sjukskoterskesamtal. Jimforelse ska ske med patienter som behandlas enligt klinisk rutin vid
en annan njurmedicinsk mottagning. Ocksa dessa patienter besvarar frageformulédr men far
inga riktade sjukskéterskesamtal. Denna delstudie kommer att omfatta cirka 600 patienter
med olika grad av njursvikt. I den senare studien kommer ocksa utvirdering att ske med
analyser av dels fysiologiska och biokemiska sjukdomsparametrar, dels av uppgifter angaende
lakemedelskonsumtion, slutenvardstillfillen och dédlighet som inhédmtas fran Socialstyrelsens
hilsodataregister respektive folkbokforingsregistret. Muntligt och skriftligt informerat
samtycke inhdmtas [or samtliga deltagande patientgrupper.

Den regionala ndmnden har avslagit ansékan savitt avser delstudie 2 med hdnvisning till att
detta projekt kan beddmas forst ndr resultatet fran delstudie 1 &r utvédrderat. Delstudie 1
godkédndes med villkor att informerat samtycke avseende biobank ska inhdmtas.

Sékanden har 6verklagat villkoret for delstudie 1 enligt ovan eftersom det i detta delprojekt
inte forekommer nagon provtagning till biobank. Stkanden har dessutom 6verklagat avslaget
av delprojekt 2 och yrkar att detta godkidnns forutsatt att frageformuldren i delstudie 1
utvirderats och att evalueringen visat god anvédndbarhet, validitet och reliabilitet.

Posladress Telefon Fax E-mail Hemsida
Cenlrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 23-2010
Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Néamnden konstaterar inledningsvis att delstudie 1 som metodstudie visserligen behandlar
kénsliga personuppgifter men att ndgon blodprovstagning eller annan provtagning inte namnts
i studieprotokollet. Detta innebér att uppgifter angaende biobank inte torde vara relevanta i
forskningspersonsinformationen.

Vad giller delstudie 2 foreligger en detaljerad forskningsplan och de studieinstrument som
ska valideras har foretetts i drendet. Denna delstudie innehaller inte bara hantering av kinsliga
personuppgifter i frageformulédren utan ocksa uttag av identifierbara kénsliga personuppgifter
fran Socialstyrelsens hélsodataregister. Vidare kommer blodprover som ar sparade eller avses
sparas i en biobank att analyseras for forskningsindamal. Nagon uppgift om biobank finns
inte i ansokan eller i forskningspersonsinformationen.

Néamnden noterar att studiens uppldggning far anses ha vetenskapliga brister sa till vida att
nagot randomiseringsforfarande eller matchningstérfarande vad avser kontrollgruppen inte
beskrivits samt att poweranalys saknas. Trots dessa svagheter i studieuppldgget kan viss
kunskap komma att inhimtas avseende den huvudsakliga fragestillningen, vilken giiller
effekten av 3-4 sjukskiterskesamtal pa sjéalvupplevd hélsa och livskvalitet. De risker och
andra oldgenheter som kan uppkomma pa grundval av delstudie 2 far anses mycket
begrinsade, och det kan inte anses vara ovillkorligen nodvindigt att resultaten fran delstudie 1
har utvérderats innan stéllning tas till fragan om godkédnnande av delstudie 2.

Sammanfatiningsvis finner Centrala etikprovningsnémnden saledes att villkoret for delstudie
1 inte ér relevant samt att delstudie 2 kan godkinnas pa villkor dels att valideringen av
frageformuldren har rimlig kvalitet enligt delstudie 1, dels att biobanksprover hanteras enligt
lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) och att
patientinformationen kompletteras med uppgifter angéende f6rvaring av prover f[or
forskningsdndamal i en biobank (se ”Vigledning till forskningspersonsinformation™,
WWW.epn.se).

Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut upphéiver Centrala
etikprovningsndgmnden villkoret for delstudie 1 och godkénner den forskning som avses med
delstudie 2 med ovan ndmnda villkor.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Elisabet Andersson, Peter Hoglund
och Anders Brindstrém samt juristen Beatrice Josephson.
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Ordférande

Hakan Julius

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi), deltar ¢j i d&rendena 2010/1071,
2010/1092, 2010/1124-1127,2010/1129-1131, 2010/1133, 2010/1147,
2010/1153 och 2010/1168

Bjorn Alme (psykiatri)

Maria Ankarcrona (geriatrik), deltar i d&rendena 2010/1092, 2010/1124-1127,
2010/1129-1131, 2010/1133, 2010/1147, 2010/1153 och 2010/1168
Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Niels Lyndée (socialmedicin, omvardnad)

Gianni Celsi (barnmedicin), deltar i d&rendena 2010/998, 2010/1062 och
2010/1077-1078

Marten Rosenqvist (kardiologi)

Bjorn Wrangsjo (barn- och ungdomspsykiatri)

Ledamaoter som foretriider allminna intressen
Birgitta Mork

Bengt Gustafsson

Gosta Johansson

Ulf Uebel

Lars Astrand

Ovriga niirvarande
Anne Manninen, administrativ sekreterare
Stefan Borg, ersittare for Hans Glaumann

§ 1 Ordforanden forklarar ssmmantriidet dppnat.

§ 2 Ledamoten Marten Rosenkvist ifrdgasétter om inte s.k. kvalitetssikrings-
studier eller studier utan egentliga etiska problem skulle kunna hanteras av
etikprévningsndmnden med ett enklare forfarande, t.ex. att dessa delegeras till
ordforanden att fatta beslut efter féredragning av den vetenskapliga sekreteraren.
Ordféranden lovade att fora drendet vidare till 6vriga ordforanden i samband
med ett ndmndledningsmite.

§ 3 Den administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren
sedan foregiende mote den 9 juni 2010 fattat beslut i 34 drenden som avser
dndring av godkénnande.
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Diarienummer
Foredragande 2010/3:7

§ 4 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 5 Ordforanden meddelar att niista sammantriide i avdelning 3 dger rum
onsdagen den 15 september 2010.

§ 6 Ordf6randen forklarar métet avslutat.
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akan Julius Hans Glaumann
Ordforande Protokollforare, vetenskaplig sekreterare
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Diarienummer

Foredragande

2010/1057-31/3 Sikande: Stockholms léns landsting
Niels Lynie Behorig foretridare:

Projekt: Sjukdomsuppfattning och hilsorelaterad livskvalitet
vid kronisk njursvikt - kraftfulla faktorer som skulle kunna
paverka hilsobeteende, sekundira komplikationer och gynna
hilsoekonomi. Projektnummer/id: Tidigare ansékningar som
hérror till detta projekt: 2006/1078-32, 2009/1489-32,
2009/1490-32.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden godkénner delprojekt 1 med foljande villkor:

Informerat samtycke avseende biobank ska inhéimtas fran
forskningspersonerna (se forslag till underbilaga 2).

Vad giller delprojekt 2 kan en separat ansékan forst bedémas
nér resultaten fran del 1 av den planerade studien &r
utviirderade. Némnden anser sig dérfor inte for nédrvarande
kunna godkidnna denna del av forskningen.

Hur man éverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.

Attt éraget gver éstiimmer med originalet intygar:
i/ 7 / :
Anne [\/ﬁnnineﬁj administrativ sekreterare
/expedierat 2010-08-26



