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Investigational studies of possible f,rctors of the devated morbidity and mortality
in theDanish lowerextremity amputation (LEA) population

Kære ChrisrianWied

hr har ved mail af 14. qril20l4 spurgt, om ovennævnte prcjekt skal anmeldes til det videnskabseti-
skekomiæsysæm.

Komiteen har vurdereg æ der ikke er tale om et sundhedsvidenskabeliS forslsningsprojekt som dette

er defineret i komiælovens $ 2,1, men at der er tale om et kvaliætssikringsprojekt.

Projektet er derfor ikke anmeldelsespligtigt, jf. komiGlovens $ l, stk. 4 og kan iværksættes uden til-
ladelse fra De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden.

I Danmæk har det videnskabsetiske komitesystem til opgave at vurdere sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter.

Ved et sundhedsvidenskabeligt fonlningspmje}c forstås projekter, der indebærer forsøg på levende-

fødte menneskelige individer, menneskelige kensceler, der agtss anvendt til befrugtning, menReske-

lige befrugæde æg, fosterælæg og fostre, væv, celler og arvebætaaddele fra mennesker, fosre og
lign. eller afdøde. Herunder omfææs kliniske forsøg med lægemidler på mennesker og klinisk af-
prøvning af medicinsk udstp.

Sundhedsvidenskabelig fonkning omhandler primært forskning inden for de l4gevidenskabelige fag,

den kliniske og den socialmedicinsk-epidemiologiske fonkmng. Begrebet omfafter, udover forskning

af de somatiske sygdomme, tillige de psykiariske og de Hiniskasykologiske sygdomme og til-
standsformer. He,nrdover inddrages tilsvarende odontologisk og fæmaceutisk forskning urder begre-

bet.

Registerforskningsprojekær, interviewundersøgelser og spørgeskemarndersøgelser skat kun anmel-

des, hvis der indgfo memeskeligt biologisk maæriale i projekæt.
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k ligger såedes il&e i &isningen af at bedømme projekæt nogen etisk stillingtagen eller negativ
vurdering d dets indhold.

Vi gøropmærkson på at Sundkedsstyrelsen i visse tilfæ1de skal gdkende videregivelse doplysnin-
ger &a pæientjournaler. Nærmere oplysning kan fmdes på Sundhdsstl'relsens hjemmeside.

Behmdling af personhenførbareoplymingereromfatret af persondataloven. Nærmereoplysning her-
om findes på Dæailsynets hjemmeside.

Ktagevejledning

Komitdens afgørelse km, jf. komitdlovens $ 26, stk, l, indbringes for Den Nationale Videnskabseti-
ske Komite, senest 30 dage efter dgørelsen er modt4get. Den Nationale Videnskabeetiske Komit6
kan, afhensyntil sikring dforsøgspersonernes rettigheder, behandle elementer afprojeloet, som ilke
er omfattet af selve klagen.

Klagen skal iadbringes elekronisk og vd brug af digital signatur og krypæring, hvis protokollen in-
deholder fortrolige oplysninger.

Detæ kæ ske på adressen: dketik@dketik.dk

Klagen skal begrundes og være vedlagt kopi af Den Regionale Videnskabsetiske Komites afgørelse
samt de sagsakæq som Den Regionale Videnskabsetiske Komite hr truffet afgørelse på grundlag af.

Med r-enlig hilsen
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"lnvestigational studies of possible factors of the elevated morbidity and mortality in the Danish lower
extremity amputation (LEA) population".

Dear Christian Wied

On April L4,2AL4 you have asked whether the above project must be notified to the Research Ethics

Committees.

The Committee has assessed that the study is a health research project as defined in the Committee Act $
2.1, but classified as a quality assurance project.

The project is therefore not notifiable, meaning Committee Act 5 1. 4 and can be implemented without
authorization from the Research Ethics Committees of the Capital Region.

ln Denmark, the scientific ethical committee system is responsible for assessing health research projects.

Health science research means projects involving tests on live-born human individuals, human germ cells

intended to be used in fertilization, human fertilized eggs, embryos and fetuses, tissues, cells and genetic

material from humans or fetuses. lncluding covered clinical trials in humans and clinical testing of medical
devices.

Health Scientific research deals primarily with research in the medical sciences, clinical and social medical

and epidemiological research. The concept includes, besides the research of the somatic diseases, also the
psychiatric and clinical psychological diseases and state forms. ln addition, dental and pharmaceutical

research is included in the concept.

Register research, interviews and questionnaires should only be notified if it includes human biological

material in the project.

There is thus no refusal to assess the product any ethical position or negative assessment of its contents.

Please note that the Health Protection Agency in some cases must approve the transfer of information
from patient records. Further information can be found on Health website.

Treatment of personally identifiable information covered by the Act. Further information can be found on

the DPA's website,

Yours sincerely

Simon Francis Thomsen, chairman


