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Kartlaggning, behandling, och langtidsuppfoljning av svar och ihallande
trotthet hos patienter i primarvard

2025-05766-02

Ansdkan om andring

Andringsansdkan
Avvakta avgift - inkommen ansokan

Conrad Samuelsson

1.1. Uppgifter om tidigare ansokningar
1.1.1 Ar din grundansékan skapad i Ethix?
Ja

1.1.2 [Om Ja 1.1.1] Vilj din grundansékan

Kartlaggning, behandling och langtidsuppféljning av svar och ihallande trétthet hos patienter i
primarvard
2024-05857-01 - Beslutad: 2024-10-09

1.1.4.1 Ska projektets titel bytas?
Nej

1.1.5. Ange diarienummer och beslutsdatum fér eventuella tidigare
andringsansdkningar och ge en kort summering av vad de avsag.

Inga tidigare andringsansokningar har gjorts.

1.1.7 Galler andringsansdkan andring av amnesklassificering (SCB:s standard
forskningsamnen)?

Nej
1.1.9 Galler andringen justering av tidsplan (forvantat start/slutdatum)?
Nej

1.1.10 Kommer antal forskningspersoner forandras med anledning av den
planerade andringen?

Nej

1.1.11 Kommer aldern pa forskningspersonerna att férandras med
anledning av den planerade dndringen?

Nej
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1.1.13 Kommer medverkande forskningshuvudman att andras?

Nej

1.2 Parter

1.2.1 Typ av andring

Ansdkan innefattar inte en dndring av ansvarig forskare och/eller forskningshuvudman
1.2.1.1 Aktuell ansvarig forskare

Den ansvariga forskaren ar tillganglig for att signera ansokan (elektroniskt eller manuellt).

1.2.2 [Om Ansvarig forskare tillgianglig 1.2.1.1] Ansvarig forskare for
projektet (kontaktperson):

Elin Johanna Lindsater

1.2.4. Ange nuvarande huvudman.

Region Stockholm

Skal till andring

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

1.3. Beskriv kortfattat den andring av tidigare godkand ansékan som
planeras.

1.  ursprungsansokan har vi specificerat att registerdata avseende vard kommer att hamtas fran
Region Stockholms VAL-databaser. Vi soker nu godkdnnande att dven hamta data om vard fran
Socialstyrelsens Patientregister.

2. l ursprungsansokan har vi beskrivit att registerdata kommer att inhamtas fran 2 ar innan
deltagarens inklusionsdatum till 5 ar efter inklusion. Samtidigt har vi skrivit att vi endast samlar in
registerdata mellan aren 2023-2030. Detta blir missvisande givet att vi rekryterar deltagare
I6pande och kan komma att fortsatta med rekrytering anda fram till sista december 2027. For att
mojliggora tillgang till registerdata 24 manader innan inklusionsdatum till 60 manader efter
inklusion for samtliga studiedeltagare behoéver vi darfér ha maéjlighet att gora datauttag mellan
2023-01-01 och 2032-12-31.

1.3.1. Sammanfattning av andring

1. Komplettera varddata fran VAL-databasen med liknande data fran Socialstyrelsens
Patientregister.

2. Forlanga insamlandet av registerdata fran 2023-01-01 till 2032-12-31.
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1.4. Ange de skal som ligger till grund for den planerade andringen.

1. VAL-databaserna tacker endast vard som erhalls i Region Stockholm. Med hansyn till den langa
datainsamlingsperioden (2 ar innan till 5 ar efter studieinklusion) kan deltagare ha fatt vard
utanfor regionen. For att gora en tillforlitlig hdlsoekonomisk analys behéver vi kunna se vard som
ges utanfor Region Stockholm.

2. Forsta deltagaren inkluderades tidigt under 2025 och vi férvantar oss att rekrytering fortloper
senast fram till arsskiftet 2027/2028. For att kunna folja projektplanen behover vi tillstand att
samla registerdata fran och med 2023-01-01 till och med 2032-12-31 sa att samtliga deltagare
som inkluderas i studien kan féljas via registerdata i 60 manader. Detta ar av stor vikt for den
planerade hilsoekonomiska analysen i forskningsprojektet.

1.5. GOr en vardering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet forandras med anledning av den planerade dndringen.

Var bedomning ar att tillagget av ytterligare registerdata inte paverkar den tidigare riskanalysen i
projektet. Data fran Patientregistret kommer bestallas av Socialstyrelsen samtidigt som data fran
Lakemedelsregistret och Dodsorsaksregistret och innebar darfor inte en ytterligare riskexponering
i samband med datadverféring. For vissa studiedeltagare blir informationen annu mer
omfattande. Vi bedémer att hotet for integritetsinkrdaktande dock inte 6kar jamfért med den
ursprungliga projektplanen eftersom Patientregistrets data ar av samma natur som den fran VAL-
databaserna.

1.6. Kommer informationen till forskningspersonerna forandras med
anledning av den planerade andringen.

Ja

1.6.1. Beskriv hur informationen till forskningspersonerna forandras med
anledning av den planerade andringen.

Tabellen i forskningspersonsinformationen som innehaller en lista 6ver register kommer
uppdateras med Socialstyrelsens Patientregister.

1.9. Kommer annan information/bilagor forandras med anledning av den
planerade andringen.

Ja

1.9.1. [Om Ja 1.9] Beskriv hur annan information/bilagor férandras med
anledning av den planerade andringen.

Bilaga 5 fran ursprungsansokan (Variabellista) kompletteras med information om vilka variabler
som hamtas fran Socialstyrelsens Patientregister. Se sparade dndringar.

1.10 Ange i forekommande fall vilka bilagor som bifogas ansdkan.
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Tva bilagor uppdateras med anledning av denna forandring i etikansokan:
Bilaga_5_RCT_Variabellista_registerdata
Bilaga_3_RCT_Information_till_forskningspersoner_och_samtycke

Nya bilagor skickas med andringar sparade
1.11 Bifoga relevanta bilagor
SKA VARA PA SVENSKA.

relevanta_bilagor-NY_Bilaga_5_RCT_Variabellista_registerdata.pdf
184.67KB

1.14 [Om Ja 1.6] Information till forskningspersoner och samtyckesformular

NY_Bilaga_3_RCT_Information_till_forskningspersoner_och_samtycke.pdf
223.25KB

Signaturer

Signatur-huvudansvariga-forskare.pdf
30.06KB

Beslut och handlingar fran Etikprovningsmyndigheten
Beslutsbrev och andra handlingar fran Etikprévningsmyndigheten i relation till denna ansékan

2025-05766-02_Avgiftsavisering.pdf
34.38KB



