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

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 overklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkanns.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Studien avser att prova effekten av en intervention ddr man, enligt en etablerad modell, aktivt
soker paverka ldkare att i praxis folja ett skriftligt och for alla ldkare i ett landsting redan
tillgdngliggjort vardprogram. Sammanlagt tio vardcentraler inom landstinget omfattande 75
likare randomiseras till intervention respektive ingen sdrskild atgéird. Effekt av intervention
méts genom studier av datoriserade patientjournaler dér behandling av patienter med
preciserad diagnos beddms enligt ett pa forhand uppgjort schema med markorvariabler
baserade pa vardprogrammets innehall. Studien avses inga i ett avhandlingsarbete.

Regionala etikprévningsndmnden har i sitt forsta beslut begirt ett antal fortydliganden och
kompletteringar, bl.a. har man ansett det nédvéndigt att samtycke inhdmtas ocksa fran
patienterna, vars journaler skall studeras. Ndmnden begérde ocksa fortydliganden angaende
hypotes och maétvariabler samt huruvida man aktivt avser hindra kontrollerna att anvénda
vardprogrammet. Sedan kompletterande uppgifter inldmnats har ansdkningen dndé avslagits, i
férsta hand med hénvisning till att ndmnden anser att informerat samtycke ocksd maste
inhdmtas fran patienterna. Vidare anser ndmnden att effektvariablerna fran
journalgenomgéngarna dr otydligt definierade.

Klaganden har i sitt éverklagande kommit in med fortydliganden bl.a. angdende métmetoder
och statistisk analys samt angett att avsikten nu &r att i enlighet med den regionala nimndens
uppfattning informera patienterna om studien och ge dem majlighet att avbéja deltagande.

Postadress Gatuadress Teleton Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-346 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Initialt hade klaganden endast avsett inhdmta informerat samtycke frdn berorda
verksamhetschefer.

Centrala etikprovningsndmnden finner att studien dr angeldgen, har en relevant studiedesign
och innebdr ringa risk for integritetskrankning. De kompletteringar som klaganden gjort i
anslutning till 6verklagandet far anses ha undanrgjt de visentliga skil som legat till grund for
avslagsbeslutet.

Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nirvarit Anitha Bondestam, Peter Hoglund, Sighild

Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens védgnar
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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2004-03-08 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2005-05-13.

Projektbeskrivning

Effekter pa distriktsldkares praxis av en modell for implementering av ett
vérdprogram om hjartsvikt.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Néimnden avslar ans6kningen med inkommen komplettering 2005-05-13 och
godkénner inte den forskning som anges i ansdkan med komplettering.

Adress Telefon Fax E-post
Box 569 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 22 Uppsala
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Etikprovningsnimndens skil

Néamnden har bedémt forskningsstudien vid sammantrdde den 6 april 2005 och
begirt fortydliganden och kompletteringar av sokanden. Efter det att dessa
kompletteringar har inkommit anser ndimnden att studien inte kan godkénnas av
foljande skal.

Béde studiegrupp och kontrollgrupp informeras om vérdprogrammet, men det
forutsitts att kontrollgruppen inte kommer att handlédgga patienter enligt detta.
Det framgar inte av ansékan om man aktivt kommer att be kontrollgruppen att
inte anvinda vardprogrammet eller hur man annars undviker detta.

Enligt ans6kan p 4:1 sker intervention enbart vad géller ldkare, ej patienter.
Likvil anges under p 5:1 att en journalstudie innebér ett intrdng i personlig
integritet. Namnden delar den senare bedémningen och finner att patienterna
dérfor maste tillfragas och ge sitt samtycke.

Den hypotes som anges ér otydlig da det inte framgar vad som avses med ...
effekt som kan mdtas i variabler som kan registreras ur den datoriserade
patientjournalen.”

Begreppet “métning” anvdnds i ansdkan utan ndrmare forklaring vad som mats
och hur métningen sker, t.ex. vilka statistiska metoder som anvénds.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pé& ndmndens vdgnar
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Karin Goransson
Ordforande

Beslutande: Karin Goransson ordférande, Lars Norgren foredragande,
Rolf Larsson, Lars von Knorring, Jonas Boberg, Sven Gustavsson, Susanne
Andersson, Sten Lundgren, Birgitta Lindh-Johansson.

Exp. till:

Adress
Box 569
751 22 Uppsala

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




