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Sidalav3
@ Dnr 2021-02670
Goteborg avdelning 1 medicin

BESLUT
2021-06-21

Sokande forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet
Johan Wassélius

Projekttitel
Embolisering av mellersta hjarnhinneartaren som alternativ behandling
till kirurgisk utrymning av kroniska subduralhematom

Uppgifter om ansokan
Ansokan inkom till Etikprévningsmyndigheten 2021-05-11 och blev valid
2021-06-03.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i
ansokan, med foljande villkor:

1. |enlighet med stralskyddsférordningen faststaller
Etikprovningsmyndigheten dosrestriktionen till maximalt 100 mSv
effektiv dos.

Den faststéallda dosrestriktionen anger den niva for straldos som kan
anses berattigad i forhallande till nyttan med studien. |
forskningsprojektet ska, utifran projektets forutsattningar, samma
principer for optimering tillampas som galler for klinisk verksamhet.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandenidmnden fér
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar
Goran Bodin

Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Etikprbvninqsmyndiqheten registrator@etikprovhing.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Ordférande
Goran Bodin, f.d lagman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Margareta Kreuter (Neurologi, rehabilitering (vetenskaplig sekreterare))
Bert Andersson (Kardiologi, hjartsvikt)

Charlotta Lundh (Medicinsk stralningsfysik)

Chatarina Lofqvist (Pediatrik, prematuritetsretinopati)

Ulla Molander (Geriatrik)

Steinn Steingrimsson (Psykiatri, epidemiologi)

Anna-Lena Ostberg (Odontologi, epidemiologi, folkhilsa)

Per Ortenwall (Traumatologi, kirurgi)

Ledamoter som foretrader allmdnna intressen
Jérgen Fransson
Peter Sogaard

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare: Johan Wassélius
Forskningshuvudmannens foretradare: Ola Nilsson

Etikprbvninqsmyndiqheten registrator@etikprovhing.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens
beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga
Etikprévningsmyndighetens beslut om det har gatt sékanden emot.
Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara undertecknad av
behorig foretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen
bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre
veckor fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

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

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och
diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att
beslutet bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden for etikprévning.
Men det ska skickas eller Iamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten

dverklagandet och handlingarna till Overklagandenidmnden fér
etikprovning.

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