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KLAGANDE
Umea universitet

Institutionen for folkhalsa och klinisk medicin
901 87 Umea

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 8 april 2020, dnr 2020-00794, se bilaga

Projekttitel: Fran véardering av risk for framtida hjartkérlsjukdom till visualisering av tyst
aderforkalkning — en populationsbaserad randomiserad studie avseende precision i riskvirde-
ring for optimal prevention

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning godkénner den forskning som avses i ndringsansékan
avseende att genomfora ett kognitivt test for att ev. finna ett samband mellan minnesfunktion
och aderforkalkning samt att registrera forskrivning och uttag av antikoagulantiska medel fran
apoteket, men dndrar inte Etikprévningsmyndighetens beslut i ovrigt.

BAKGRUND

Initialt &r detta en studie fran Umed Universitet i vilken man vill skapa béttre metoder for sa-
vil beddmning av hjért- karlsjukdom som for prevention. Ultraljud av halsartarerna genom-
fordes for att aterspegla kérlstatus 1 hjarna och hjarta och darmed pavisa en aterosklerotisk
process. Hilften av deltagarna informerades om sitt tillstaind medan de 6vriga inte fick ndgon
information. De som informerades och som hade tecken pa pagaende aterosklerotisk sjukdom,
gavs rad gillande fordndringar i livsstil samt intensivare farmakologisk behandling 4n de som
inte informerades, vilka foljde normal klinisk rutin i forekommande fall. Efter tre ar fick alla
deltagare information om ultraljudsresultaten.

I en dndringsansdkan har man begért tillstand att: a) undersoka genetiska faktorer; b) genom-
fora ett kognitivt test for att ev. finna ett samband mellan minnesfunktion och aderforkalk-
ning; c) registrera forskrivning och uttag av antikoagulantiska medel fran apoteket; d) skapa
en registerbaserad kontrollgrupp av dem som inte deltog i aktuell studie, men som deltagit i
Visterbottens hilsoundersdkningar (VHU), i vilka riskfaktorer for hjart- kérlsjukdom under-
sokts och riskgrupper informerats om livsstilsforandringar.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenimnden for etikprovning Vistra Jarnviigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWW.0onep.sc

101 38 Stockholm
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Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansékan med motiveringen att omfattningen av den
foreslagna dndringen ar sadan att ny grundansokan ska goras. Flera delar ingar som kan be-
traktas som enskilda projekt. Flera nya grundansékningar skulle eventuellt vara motiverade.
Beslutet har 6verklagats géllande delarna b-d, vilka klaganden héavdar tillh6r den ursprungliga
fragestéllningen och endast handlar om kompletteringar av redan planerade och godkénda
analyser.

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandenimnden for etikprovning menar att de tvé forsta dndringarna (b och ¢) som
avses 1 ansokan &r av sadan karaktér att de kan anses som modifieringar av ursprungsansokan.
Att uppritta en ny kontrollgrupp (d) ar en storre fordndring och krdver en ny grundansokan.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Christina Eintrei, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena
Nislund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert
Helgesson, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, admini-
strativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit

Pa overklagandendgmndens végnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Umea universitet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

Fran vardering av risk for framtida hjartkarlsjukdom till visualisering av
tyst dderforkalkning — en populationsbaserad randomiserad studie
avseende precision i riskvardering for optimal prevention.

Aktuell @andring
Ansokan om dndring inkommen 2020-02-17.

Grundansdkan godkdand 2012-02-07 av Regionala
etikprévningsnamnden i Umed med diarienummer 2011/445-31.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansdkan
om andring.

Skal for beslutet

Omfattningen av den foreslagna @ndringen ar sadan att ny grundansékan skall
goras. | den foreslagna andringen ingar flera delar som var och en kan
betraktas som enskilda projekt. Avvagning bor saledes géras om flera nya
grundansokningar &r motiverade.

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprévning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Magnus Forsberg
Ordforande

Etikpréovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 02 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Magnus Forsberg, hovrattsrad
Ledamé&ter med vetenskaplig kompetens

Peter Eriksson, medicin

Ronnie Lundstrom, radiologi

Hugo Lovheim, geriatrik

Margareta Molin Thorén, odontologi

Jenny Persson, molekylarbiologi

Ulrika Pettersson Kymmer, klinisk farmakologi
Sven Arne Silfverdal, pediatrik

Thomas Brannstrém, patologi

Mikael Sandlund, psykiatri

Ledamoter som foretrdader alilmdnna intressen

Lars-Erik Olofsson
Viktoria Sundin
Christina Snell Lumio
Per-Erik Lundmark
Elisabeth Lindberg

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: || NN

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 02 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man oéverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skilen till att beslutet
bér andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprovning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid dverlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etlkprovning.se





