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

2025-06324-02

Ansdkan om andring

Andringsansdkan
Avvakta avgift - inkommen ansdkan

Elin Johanna Lindsater
1.1. Uppgifter om tidigare ansokningar
1.1.1 Ar din grundansoékan skapad i Ethix?

Ja
1.1.2 [Om Ja 1.1.1] Vilj din grundansokan

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 for eventuella tidigare
andringsansdkningar och ge en kort summering av vad de avsag.

2025-05766-02: Vi har skickat in en tidigare andringsansokan for att lagga till Socialstyrelsens
Patientregister till registerdata att hamta ut (fér behandling i specialistvard). | denna ansdkan
korrigerade vi dven ett upptackt fel i grundansékan vad galler datum for uthamtning av
registerdata. Ansokan ar under bearbetning hos EPM och har dnnu inte godkants.

1.1.7 Géller andringsansdkan andring av amnesklassificering (SCB:s standard

forskningsamnen)?

Nej

1.1.9 Géller andringen justering av tidsplan (férvantat start/slutdatum)?
Nej

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

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

Nej

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

Medverkande

Conrad Samuelsson

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.

Tva andringar planeras:

(1) I tidigare godkand etikansokan star (under 8.1, urval av forskningspersoner) att deltagare
remitteras till studien fran sin huslakarmottagning. Vi anséker har om att dven mojliggora for
remisser direkt fran specialistmottagningar i Region Stockholm.

(2) | tidigare anstkan star som fragestallning: Ger iFAS halsoekonomiska férdelar jamfort med
sedvanlig vard vid 12-manadersuppfoljning. Vi anséker nu om att dven fa beridkna individuella och
samhallsmassiga kostnader baserat pa registerdata fran 2 ar fére och upp till 5-ar efter inklusion.

1.3.1. Sammanfattning av andring
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(1) Bredda rekrytering till att dven innefatta remisser fran specialistvard.
(2) Analysera direkta och indirekta kostnader med hjalp av registerdata fran 2 ar fore till 5-ar efter
inklusion.

1.4. Ange de skal som ligger till grund for den planerade dndringen.

(1) Manga patienter ar listade pa en huslakarmottagning men har pagaende specialistvard. Det
blir onddiga dréjsmal i rekryteringen (och onédig belastning for primarvarden) om dessa
patienter maste fa remissen skickad just fran primarvardslakaren.

(2) Det ar okant hur patienters hilsa och socioekonomiska utsatthet utvecklas 6ver tid. Att kunna
rakna pa kostnader av svar och ihallande trotthet (bade ur ett individuellt och samhallsmassigt
perspektiv) under ett langre perspektiv an 12 manader fyller en viktig kunskapslucka.

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

Vi bedémer att andringarna inte innebar nagra ytterligare risker eller nagon ytterligare belastning
for studiedeltagare. Tvart om underlattar andring 1 fér patienter att komma till bedémning inom
studien, det minskar onédig belastning pa primarvard och kortar vantetider fér patienter. Andring
2 ar viktig ur patientperspektiv for att deras sociala utsatthet 6ver tid ska belysas.

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

Nej

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.

Forskningsplan till fackman har uppdaterats avseende att vi dven 6ppnar upp for remisser fran
lakare inom Region Stockholms specialistvard.

1.10 Ange i forekommande fall vilka bilagor som bifogas ansdkan.
Ord som stryks ar markerade med ro6tt. Tillagg ar markerade med gront.

1.11 Bifoga relevanta bilagor

SKA VARA PA SVENSKA.

relevanta_bilagor-
Bilaga_1_RCT_Forskningsplan_fr_fackmn_reviderat_till_ndringsanskan_250916.pdf
382.92KB
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Befintlig ansvarig forskare saknar BankID
v Om den befintliga ansvarige forskaren saknar BankID, klicka har.
Signaturer

Signatur-huvudansvariga-forskare.pdf
30.29KB

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

2025-06324-02_Avgiftsavisering.pdf
34.37KB



