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@ Etikprévnings
myndigheten

Grundansokan

Forsta steget nédr du ska ans6ka om etikprovning ar att fylla i Ansékan om etikprévning — Allméan information och underskrifter (detta
dokument).

Denna del av ansokan ska skrivas ut pa papper for att sedan undertecknas av ansvarig forskare och behorig foretradare for huvudmannen.
Den undertecknade ansdkan ska sedan skannas in och sparas som sékbar PDF-fil. Namnge ansdkan ”00 Ansékan om etikprévning”.

Nasta steg ar att fylla i Ansékan om etikprévning — Beskrivning av forskningsprojektet (bilaga 1). Denna del av ansékan ar obligatorisk och ska
alltid bifogas ansokan. Beskrivningen ska sparas som sokbar PDF-fil med bokmaérken.

Beroende pa vilken forskning du har tankt bedriva ska du darefter ta stéllning till vilka 6vriga bilagor du behover bifoga med din ansokan.
Samtliga bilagor ska sparas som sokbara PDF-filer. Om de dr omfattande ska de dven vara markta med bokmarken. Namnge alla bilagor med
bilagenummer och namnet pa bilagan, exempelvis "02 beskrivning av forskningsprojektet”, ”03 forskningsplan”.

Obligatoriska bilagor for alla projekt ar;
Forskningsplan (bilaga 3) avsedd for fackman.

CV for ansvarig forskare (bilaga 12).

Fé6ljande bilagor kan du behova bifoga;

Om biologiskt material ska samlas in eller om befintligt biologiskt material ska anvandas i forskningsprojektet ska du fylla i och bifoga
Ansokan om etikprévning — Beskrivning av biologiskt material (bilaga 2).

Om du ska anvanda annonsmaterial (bilaga 4) i din rekrytering av forskningspersoner ska annonsmaterialet alltid bifogas ansékan.

Den information som kommer att ges till forskningspersonerna i samband med att de tillfragas om deltagande,
forskningspersonsinformation, (bilaga 5) ska alltid bifogas ansokan.

Om du ska anvanda enkater, frageformuldr, intervjuguider eller intervjufragor i projektet ska dven dessa bifogas (bilaga 6). Dessa ska
alltid vara pa svenska

Variabellista (bilaga 7) &r inte obligatorisk men kan med fordel bifogas ansékan.

Om forskningsprojektet ar en klinisk lakemedelsprévning ska du bifoga féljande bilagor;

® Gemensam EU-blankett (bilaga 8)

® Sammanfattning av protokollet pa svenska (om forskningsplanen/protokollet &r pa engelska) (bilaga 9)
® Pprovarhandbok alternativt bipacksedel, produktresumé eller IB (investigators brochure) (bilaga 10)

Om forskningen innebér att forskningspersoner kommer att exponeras for joniserande stralning ska straldosbilaga (bilaga 11) fyllas i och
bifogas ansokan.

Eventuella 6vriga bilagor som du bedémer att myndigheten maste ta del av i sin bedémning av projektet.

Den inskannade Ansdkan om etikprévning — Allmén information och underskrifter samt 6vriga delar och bilagor i sékbara PDF-filer skickas in i
elektroniskt format till e-postadressen ansokan@etikprovning.se. Bifoga ansokan och bilagor i separata filer. Rubriken pa e-posten ska alltid
vara forskningsprojektets titel.

Om ansokan ror en klinisk lakemedelsprévning kan du anvdnda Eudralink nar du skickar in ansékan (for mer information om Eudralink se
lakemedelsverkets webbplats for kliniska lakemedelsprévningar). Satt forfallodatum sa lang fram som majligt och sakerstall att filerna inte ar
|6senordskyddade. Aven dessa ansdkningar ska skickas in till ansokan@etikprovning.se.

Myndigheten kan ta emot maximalt 153 600 KB (153,6 MB) i en e-post. Om din ansokan ar storre ber vi dig att forséka minska storleken eller
dela upp ansokan i flera e-postmeddelanden. Ange da tydligt att e-postmeddelandena tillhér samma ansdkan samt i hur manga
meddelanden som ansdkan skickas in.

Nar Etikprovningsmyndigheten har tagit emot din ansdkan kommer vi att skicka en bekréaftelse via e-post till ansvarig forskare och behérig
foretradare. | bekraftelsen far du information om vilket diarienummer din ansékan har fatt samt hur du gar tillvaga for att betala avgiften for

ansodkan. Betalning ska alltid ske med angivande av OCR-nummer.

Forst nar avgiften ar inbetald med korrekt OCR-nummer och finns pa myndighetens konto kommer vi att paborja handlaggningen av din
ansokan.

Nar vi har fattat ett beslut angaende din ansékan kommer vi att skicka beslutet via e-post till ansvarig forskare och behérig foretradare for
forskningshuvudmannen.

Kom ihag att ansokan alltid ska fyllas i pa svenska och att bade titeln och ansékan ska vara forstaelig for en lekman.
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Ansokan om etikprovning
Allman information och underskrifter

1. Allman information och underskrifter
1.1. Titel pa forskningsprojektet

Kirurgi under pandemin COVID-19: en internationell studie (CovidSurg)

AVGIFTSKATEGORI

1.2. Hur manga forskningshuvudman kommer att inga i forskningsprojektet?

|:| En
|Z Flera

1.2.1. Har samtliga forskningspersoner ett omedelbart samband med endast en av
forskningshuvudmannen?

|:| Ja
< Nej

1.3. Avser forskningen klinisk lakemedelsprévning?

|:| Ja
< Nej

1.3.1. Ange EudraCT-nummer
YYYY-NNNNNN-CC

1.4. Ska endast befintliga personuppgifter behandlas i projektet?

|:| Ja
< Nej

1.5. Onskas ett radgivande yttrande?

|Z Ja
[ ] Nej
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ANSVARIGA OCH MEDVERKANDE FORSKARE OCH FORSKNINGSHUVUDMAN

1.6. Ansvarig huvudman fér forskningen (forskningshuvudman)

Kirurgcentrum Norrlands Universitetssjukhus, Region Vasterbotten
1.7. Behorig foretradare fér forskningshuvudmannen

Urban Arnelo

Verksamhetschef, Overldkare/docent

urban.arnelo@regionvasterbotten.se

1.8. Ovriga forskningshuvudmin som deltar i projektet:

Umea Universitet
Karolinska Institutet
Uppsala Universitet
Lunds Universitet
Goteborgs Universitet
Orebro Universitet

1.9. Huvudansvarig forskare for projektet (kontaktperson):
Malin Sund
Professor/6verlakare
malin.sund@umu.se

1.10. Ar den huvudansvariga forskaren disputerad?

Ja

1.10.1. Ange namnet pa den [disputerade] forskare som kommer utdva att aktivt 6verinseende
over forskningen.

Namn Efternamn
Titel
E-postadress

1.11. Andra medverkande forskare:

Martin Rutegard, Docent/specialistlakare

OVRIG INFORMATION
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1.12. Avser ans6kan forskning som inbegriper aggdonation?
[]la
X Nej

1.13. Avser ans6kan forskning med lakemedel for genterapi eller somatisk cellterapi eller Iikemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer?

[]la
X Nej
1.14. Avser ans6kan forskning med xenogen cellterapi?
[ ]Ja
X Nej

1.15. Kommer joniserad stralning inga i forskningsprojektet?

[]la
D Nej

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





BILAGEFORTECKNING

1.16. Ange vilka bilagor som medfdljer ansékan.
Bilage- Namn bilaga Ledtext
nummer

|Z 1 Ansdkan om etikprévning —
Beskrivning av
forskningsprojektet

|:| 2 Ansdkan om etikprévning-
Beskrivning av biologiskt
material

|Z 3 Forskningsplan avsedd for
fackman

|:| 4 Annonsmaterial for rekrytering
av forskningspersoner

|:| 5 Information som kommer att
ges till forskningspersonerna i
samband med tillfragan om
deltagande

[] |6 Enkater, frageformular,
intervjuguider eller
intervjufragor som kommer att
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anvandas i projektet.

Variabellista

Gemensam EU-blankett

Sammanfattning av protokollet
pa svenska

Prévarhandbok, alternativt
bipacksedel, produktresumé
eller IB (investigators
brochure)

Information om joniserad
stralning, straldosbilaga

X |12

CV for ansvarig forskare

Ovriga bilagor

Ange vilka bilagor som bifogas
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1.17.

UNDERSKRIFT OCH INTYGANDE

Intygande

! och med att ansékan undertecknas intygar du som dr ansvorig forskare samt du som dr behbrig
foretradare féljonde;

Att den information som lamnas i ansékan om etikprovning och samtliga medféijande bilagor 6r riktig och
fullstéindig.

Att verksamhetsansvariga i samtligo medverkande verksamheter ér informerade om forskningsprojektets
innehall och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien.

Att du sdkerstillt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sakerhet och integritet vid genomforandet av den forskning som beskrivs | ansckan.
Att ansvarig forskare ges rétt att féretrdda huvudmannen i alta framtida kontakter med
Ltikprovoningsmyndigheten som rér detto forskningsprojekt somt ansoka om dndringar i
Tforskningsprojektet.

Att du tagit del av Ftikprévningsmyndighetens information om hantering av personuppgifter pé
myndighetens webbplots.

A

)
Underskrift\-nsva’rig forskare

Malin Sund, professor/dverlakare
2020-03-16

A

Underskrift behorig foretradare for forskningshuvudman
Urban Arnelo, veksamhetschef Kirurgcentrum NUS
2020-03-16

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Ansokan om etikprovning — Bilaga 1
Beskrivning av forskningsprojektet

2.

2.1.

2.2.

Typ av forskning

Pa vilket eller vilka satt handlar projektet om forskning enligt 3-4 §§ etikprévningslagen?

|Z 3 § 1 Forskningen kommer att samla in kansliga personuppgifter.

|:| 3 § 2 Forskningen kommer att samla in personuppgifter om lagévertradelser.

|:| 4 § 1 Forskningen innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson.

|:| 4 § 2 Forskningen utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt, eller sa innebar forskningen en uppenbar risk att skada forskningspersonen.

|:| 4 § 3 Forskningen avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska och kan
harledas tillbaka till denna manniska.

|:| 4 § 4 Forskningen avser ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska.

|:| 4 § 5 Forskningen avser studier pa biologiskt material som tagits fran en avliden manniska och kan
harledas tillbaka till denna manniska.

|:| Forskningen faller inte under etikprdévningslagens tillampningsomrade.

Ange vilken typ av kdnsliga personuppgifter som kommer behandlas i projektet.
|:| ras eller etniskt ursprung
[ ] politiska asikter
|:| religios eller filosofisk dvertygelse
|:| medlemskap i fackférening

|Z hélsa

|:| en persons sexualliv eller sexuella laggning

|:| genetiska uppgifter
|:| biometriska uppgifter som entydigt identifierar en person.
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3.

3.1.

3.2.

3.3.

Syfte och fragestallningar

Skriv en populédrvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet (max 300 ord).

Pandemin orsakad av det nya coronaviruset (COVID-19) sker i ett kunskapslage som av forklarliga skal ar
minimalt. Kirurgiska specialiteter och patienter kommer att drabbas likval som 6vriga, inte minst nar
rapporter om gastrointestinala symtom och konsekvenser nu borjar dyka upp. Infektion kan potentiellt
komplicera operativa ingrepp, men dven vara en risk for nyopererade patienter. Kunskapslaget kring
COVID19 och kirurgi behover darmed forbattras. Det ar lanserat en internationell multicenter studie
(CovidSurg) med detta syfte, dar kirurger fra 6ver 55 lander redan ar intresserade att bidra med data.
Huvudmalet ar att etablera forekomsten av mortalitet och riskfaktorer for detta for patienter som under
nagon gang av ett sjukdomsforlopp med COVID19 opereras i en operationssal. Patienter som ar infekterade
eller dar smitta uppstar postoperativt, eller dar en klinisk diagnos av COVID19 stallts, kan alla inkluderas. All
data kommer att registreras i en elektronisk web-baserad databas och vara komplett anonymiserade,
inklusive datum for atgard, for att gora detta forenligt med att inte behova explicit samtycke, eftersom
saval prospektiva som retrospektiva registeringar kan komma att behévas for att denna slags studie ska
kunna genomforas. Tidsperioden for denna studie ar minst mars-september 2020, nar pandemin troligen ar
over.

Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Att bestamma mortalitet och morbiditet i samband med kirurgiska atgarder bland patienter infekterade
med COVID19

Att bestamma reoperationsfrekvenser, behov av intensivvard, frekvens andningssvikt och sepsis

Att beskriva frekvensen och demografin av kirurgiska atgarder bland patienter smittade med COVID19
bland patienter 18 ar eller dldre, oavsett kirurgisk specialitet (inkluderar alltsa kirurgi, neurokirurgi,
thoraxkirurgi, ortopedi, obstetrik, gynekologi, 6ron-nasa-hals, 6gon, etc)

Vilka @r de vetenskapliga fragestallningarna?

Vad ar 30-dagarsmortalitet efter kirurgi for smittade patienter?
Vad ar reoperationsfrekvensen?

Vad ar behovet av intensivvard?

Vad ar forekomsten av andningssvikt och sepsis?

Vilka ar riskfaktorerna for mortalitet och komplikationer?
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4,

4.1.

4.2.

4.3.

Metod

Redogor fér metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

Patienter som fore eller efter kirurgi ar bekraftat smittade med COVID19, alternativt med klinisk diagnos
enbart, kan inkluderas i denna studie savida ett kirurgiskt ingrepp i operationssal har genomforts och
patienten ar 18 ar eller dldre. Det galler saval planerade som akuta ingrepp och tacker alla kirurgiska
specialiteter. Data kan registreras prospektivt eller retrospektivt. Informerat samtycke kommer inte alltid
kunna inhdmtas och var bedémning ar att denna slags registrering av data ar minimalt
integritetskrankande. Patientdata registreras i en elektronisk databas (REDCap) inom ramen for en
internationell studie (CovidSurg). Data ar anonymiserade och inga patienter kan identifieras, inte minst
eftersom operationsdatum inte kommer att inforas i databasen. Data kommer inte att analyseras pa
sjukhusniva utan som minst pa nationsniva. Tidsperioden for studien ar minst mars-september 2020,
beroende pa att akuta fasen av pandemin troligen ar 6ver da. Demografiska och kliniska data kommer att
analyseras deskriptivt, medan multivariabelmodeller anvands for att etablera riskfaktorer for mortalitet
och komplikationer. En oberoende datamonitoreringskommitté kommer att vagleda interimsanalyser, dar
den forsta planeras till nar 50 patienter har forts in i databasen. Studien leds av Birmingham,
Storbritannien.

Redogor for pa vilket sdtt metoden skiljer sig fran klinisk rutin eller den ordinarie behandlingen.

Patienterna kommer inte att behandlas annorlunda pa nagot satt.

Redogér for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den anvinda proceduren, tekniken eller
behandlingen.

Medverkande forskare ar val bekanta med registerforskning, klinisk forskning och hantering av stora
datainsamlingar samt databaser.
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5. Tidsplan

5.1. Férvantat startdatum for projektet:

Mars 2020-03-01

5.2. Férvantat slutdatum for projektet:

September 2021-09-30

5.3. Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:
Datainsamling mars-september 2020. Databearbetning, analys och manuskriptskrivande fram till
september 2021.
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6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Datainsamling

Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Patientdata infors avidentifierat i REDCap av utsedda medarbetare lokalt. Dessa far access via l6senord till
REDCap. Det ar mycket troligt att en stor del av data kommer att behdva samlas retrospektivt varfor
samtycke inte kommer att kunna inhdmtas. Ingen intervention kommer heller att géras med anledning av
studien, utan enbart tillgangliga journaldata anvands, forutom studiespecifika formular dar enbart
demografiska och kliniska data anvands. Ingen information inhamtas aktivt fran patienterna i form av t ex
frageformular etc och inga ytterligare undersékningar annat an inom ramen fér nodvandig vard kommer
att genomforas.

Redogér for det statistiska underlaget for studiepopulationen/ undersokningsmaterialets storlek.

Statististisk styrka ar inte relevant i sammanhanget. Detta ar en unik situation och enbart explorativa
studier kan goras.

Hur kommer undersékningsprocedurerna att dokumenteras?

Ej relevant.

Hur kommer insamlad data att hanteras och forvaras?

Enbart avidentifierade data infors i elektronisk databas (REDCap). Access till databas ar [6senordsskyddad.
Inga utdrag kan goras av inforande forskare, annat an fran Birmingham.
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7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Etiska overvaganden

Vilka risker kan ett deltagande medféra fér de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet?

Det finns inga risker att delta, forutom den minimala risken for integritetsforlust. Emellertid kommer data
matas in avidentifierat, inga operationsdatum kommer att férekomma, och data redovisas enbart pa
gruppniva - enskilda sjukhus kommer heller inte att avrapporteras, utan minsta nivan ar snarare
nationellt/regionalt.

Vilken nytta kan ett deltagande medfora for de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet?

Formodligen minimal, men reinfektionsfrekvensen av COVID19 ar inte kdnd och det ar mojligt att kunskap
fran detta projekt kan vara vardefullt vid en eventuell reinfektion och behov av kirurgisk atgard

GOr en vardering av forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet.

Risken ar minimal. Nyttan for enskild patient &r ocksa minimal, medan det kan vara mycket vardefullt for
framtida patienter inom samma patientgrupp.

Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna fér forskningspersonerna.

Den enda risken ar integritetsrelaterad. Projektet har utformats sa att data ar avidentifierade,
operationsdatum har exkluderats, och patientdata redovisas enbart pa hog gruppniva, vilket allt bidrar till
att integritetsrisken ar mycket lag.

Identifiera och precisera om eventuella etiska problem (nackdelar/férdelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv
genom forskningsprojektet.

| ett vidare perspektiv finns inga skillnader gentemot 6vervaganden ovan.
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8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Forskningspersoner

Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Samtliga patienter som genomgar kirurgisk atgard och ar 18 eller aldre och ar infekterade med COVID19
fore, under eller efter operation kan inga. Deltagande sjukhus inkluderar patienter individuellt.

Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i forskningsprojektet?

Fran Sverige kan uppskattningsvis ett hundratal patienter bli aktuella. Siffran ar dock mycket ungefarlig och
kan vara lagre, men ocksa betydligt hogre.

Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

- Vuxna (18 ar eller dldre) patienter som genomgar nagon slags kirurgisk atgard i operationssal,
inkluderande obstetrik.
- Fore eller efter kirurgi: laboratoriebekraftad COVID19-infektion eller klinisk diagnos av COVID19

Vilka urvalskriterier kommer att anvdandas for exklusion?

Barn, icke-infekterade, ej operativt atgardade patienter.

Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Oftast finns en relation behandlande ldkare/forskare och forskningsperson, men inte alltid.

Vilket férsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i forskningsprojektet?

Sedvanligt skydd inom varden, t ex Patientférsakringen.

Redogor fér den beredskap som finns for att hantera ovdntade bifynd eller handelser under
forskningsprocessen som kan dventyra forskningspersonernas sdkerhet.

Ledande centret i Birmingham har god erfarenhet vid att hantera dessa elektroniska databaser fran flera
internationella studier och har plan for att forhindra sekretessproblematik och -handelser.

Kommer ekonomisk ersittning eller andra formaner betalas ut till forskningspersonerna?

Nej
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8.8.1. Vilken ekonomisk ersattning kommer betalas ut och nar?
Max 500 tecken

9. Information och samtycke

9.1. Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet och tillfragas om de vill vara med eller
inte?
Nej
9.1.1. Hur, nar (i vilket skede) och av vem informeras och tillfragas forskningspersonerna?

Max 4500 tecken

9.1.2. Motivera varfor forskningspersonerna inte ska informeras och tillfragas.

Denna pandemi ar en extraordinar situation. Ingen vet exakt hur lange den pagar och hur dédlig samt
med vilken paverkan den kan ha for varden och patienterna. Det ar troligt att data i detta projekt kan
komma att behova samlas in saval prospektivt som retrospektivt, med tonvikt pa det senare. |
krissituationer ar det inte lampligt att belasta varden och patienter med ytterligare administrativ bérda,
inklusive ett samtycke, for en i grunden ofarlig studie annat @n den minimala risken for
integritetsproblematik som kan uppsta. Denna studie kommer enbart att samla patientdata, helt
avidentifierat, och leder inte till nagra ytterligare undersokningar, interventioner eller obehag for de
deltagande patienterna. Det ar ocksa mojligt att en del patienter kommer att vara omojliga att inhamta
samtycke ifran, eftersom de redan finns inom intensivvarden (intuberade) eller rentav redan avlidit.

9.2. Kommer barn under 18 ar att inga i forskningsprojektet?
Nej
9.2.1. Ange barnens alder.
Max 500 tecken
9.3. Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller

nagot annat liknande férhallande inte kan inhdmtas, att inga i forskningsprojektet?

Ja
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9.3.1. Motivera varfor denna grupp av forskningspersoner ska inga i projektet.

Alla patientgrupper ar aktuella och relevanta for denna studie. Vi forutser ingen risk for skada och det ar
av stor vikt att dven denna grupp kommer att kunna bidra med data och vara betjant av de slutsatser
som senare kan komma att dras, vilket inte kommer att kunna géras om denna grupp exkluderas.

9.3.2. Beskriv hur samrad med narmaste anhoérig, god man eller férvaltare kommer att ske.

Inte aktuellt eftersom samtycke inte kommer inhamtas.
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10. Registeruppgifter

10.1. Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?

Nej

10.1.1. Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att begaras?

Max 2000 tecken

10.1.2. Vilka uppgifter kommer att begaras ut och varfor?

Max 4500 tecken

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





11. Resultat fran djurforsok

11.1. Finns det relevanta resultat fran djurférsok?
Nej
11.1.1. Redogor for resultaten av djurférséken
Max 4500 tecken

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





12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

REDOVISNING AV RESULTAT

Hur garanteras tillgang till data for forskningshuvudmannen och medverkande forskare?

Full tillgang till data fran samtliga deltagande centra internationellt kommer enbart Birmingham ha.
Nationellt kan det bli aktuellt med utdrag gallande patienter fran Sverige for separata analyser.

Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig redovisning av resultaten?

Birmingham, Storbritannien. Deltagande centra har mojlighet att ge synpunkter pa databearbetning och
redovisning och deltar som medforfattare.

Hur och nar planeras resultaten att offentliggoras?

Data kommer att publiceras inom internationella tidskrifter, troligen redan sommaren 2020 med fler
publikationer under 2021.

Pa vilket sdtt garanteras forskningspersonernas ratt till integritet nar materialet offentliggors?

Samtliga data ar pa gruppniva. Enskilda sjukhus resultat kommer inte att offentliggoras.

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





13. EKONOMISKA FORHALLANDEN

13.1. Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med bidragsgivare eller andra finansidrer (namn och
belopp).

Ej aktuellt.

13.2. Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och medverkande forskares egna ekonomiska
intressen.

Ej aktuellt.

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Forskare som genomfor projektet
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Projekttitel
Kirurgi under pandemin COVID-19: en internationell studie (CovidSurg)

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprévningsmyndigheten godkadnner den forskning som anges i
ansokan.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Eva Bertelsen
Ordférande

Beslutet har fattats efter foredragning av vetenskaplig sekreterare
Margareta Kreuter.
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Goteborg avdelning 1 medicin
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BESLUT
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Komplettering ska ha kommit in till myndigheten senast den 13 maj
2020.

Etikprovningsmyndigheten ger ordféranden i uppdrag att fatta beslut i
drendet nar kompletteringen har kommit in. Om kompletteringen inte
inkommer i tid kommer myndigheten att préva drendet utifran det
underlag som finns nu.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar
Eva Bertelsen
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Eva Bertelsen, kammarrattsrad
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Andersson (kardiologi), Per Ortenwall (kirurgi), Anna-Lena Ostberg
(odontologi), Chatarina Lofqvist (pediatrik), Mari Lundberg (psykologi),
Stein Steingrimsson (psykiatri, epidemiologi), Ulla Molander (geriatrik),
Linus Jonsson (pediatrik)

Ledamoter som foretrader allmédnna intressen
Mona-Lisa Dahlberg, Jorgen Fransson, Krister Andersson, Peter Ségaard,
Ulla-Britt Hagstrom
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@ Dnr 2020-04377

Goteborg avdelning 1 medicin

BESLUT

Sokande forskningshuvudman
Region Vasterbotten

Forskare som genomfor projektet
Malin Sund

Projekttitel
Kirurgi under pandemin COVID-19: en internationell studie (CovidSurg)

Aktuell andring
Ansdkan om andring inkommen 2020-08-19.

Grundansokan godkand 2020-05-11 av Etikprovningsmyndigheten i
Goteborg avdelning 1 medicin med diarienummer 2020-01365.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i
ansdkan om andring.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Goran Bodin
Ordférande

Beslutet har fattats efter foredragning av vetenskaplig sekreterare
Margareta Kreuter.

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare: Malin Sund
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Ansokan om etikproévning
Ansdkan om andring

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Ange diarienummer pa den tidigare godkinda grundansékan.
2020-01-365

Ange ansvarig forskare for den tidigare godkdnda grundansékan.
Malin Sund

Ange forskningshuvudman for den tidigare godkinda grundansékan.
Kirurgcentrum Norrlands Universitetssjukhus, Region Vasterbotten

Ange titel pa den tidigare godkinda grundansdkan.
Kirurgi under pandemin COVID-19: en internationell studie (CovidSurg)

Beskriv kortfattat den dndring av tidigare godkénd ansékan som planeras.

Malet med tilligget dr att bestamma risken fér perioperativ morbiditet och mortalitet bland patienter som
genomgatt Covid-19-infektion. Under en sjudagarsperiod kommer &ver 1000 sjukhus vérlden over att
inkludera samtliga operationer och félja upp dessa en manad. Subgrupper omfattar patienter som haft
Covid-19, de som inom 30 dagar drabbas av Covid-19, och de som aldrig haft eller drabbas av Covid-19
(kontroligrupp). Det priméra utfallsmattet & samma som i huvudstudien det vill siga 30-dagarsmortalitet,
medan sekundéra utfallsmatt ar vends trombembolism och lungkomplikationer. Alla patienter kommer att
samlas in pa liknande satt som i huvudstudien CovidSurg och registreras pd samma sitt. inga patienter
kommer att kunna identifieras.

Ange de skil som ligger till grund fér den planerade dndringen.

Grundansdkan syftade till att vdrdera risken for perioperativ mortalitet bland patienter sjuka i Covid-19.
Med andringsansdkan finns det dels mdjlighet att skapa en kontrollgrupp aldrig sjuka patienter, dels
mojlighet att undersdka risken for perioperativ mortalitet bland tidigare sjuka patienter. Detta kan vara av
stor betydelse for hur sjukvarden ska kunna ta stalining till operativ risk under olika faser av pandemin.
Gor en vérdering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet férindras med anledning av den
planerade dndringen.

Det finns inga ytterligare risker med denna studie jimfort med huvudstudien.

Beskriv i forekommande fall hur informationen till forskningspersonerna férindras med anledning av den
planerade dndringen.

Inte aktuellt

Beskriv i forekommande fall hur annan information/bilagor férindras med anledning av den planerade
dndringen.

Inte aktuellt

Ange i forekommande fall vilka bilagor som bifogas ansékan.

Bifogar den brittiska projektplanen. Studien bedrivs precis som huvudstudien, éver hela virlden med site i
Birmingham.

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





UnderskMig forskare (eller behorig foretradare for forskningshuvudman)
Malin Sund, professor/éverldkare
2020-08-18
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GlobalSurg-CovidSurg Week protocol version 1.0 (13 July 2020)

GlobalSurg-CovidSurg Week: Determining the optimal timing for surgery following
SARS-CoV-2 infection

Contact information:

Website: https://globalsurg.org/globalsurg-covidsurg-week/
Twitter: @CovidSurg

Email: covidsurg@contacts.bham.ac.uk

Summary

- Prospective, observational international cohort study.

- Any hospital worldwide can participate (including hospitals that have not admitted
SARS-CoV-2 infected patients).

- All patients undergoing a surgical procedure in an operating theatre will be included.
All consecutive eligible patients should be included.

- 7-day data collection period, with follow-up at 30 days after surgery for each patient.
However, no changes should be made to normal patient care/ follow-up pathways

- Primary outcome is 30-day mortality.

- All collaborators will be included as PubMed-citable co-authors on resulting
publications.

Background
e The CovidSurg and CovidSurg-Cancer cohort studies have captured outcomes on
36,000 patients across 1,005 hospitals in 86 countries.
e The CovidSurg cohort study captured the outcomes of surgery in patients with

perioperative SARS-CoV-2 infection. The first CovidSurg paper in The Lancet* reported

that 51% of these patients experienced a postoperative pulmonary complication and
24% died within 30 days of surgery. However, analyses were limited by the lack of

contemporary comparators. The next CovidSurg analysis is exploring risk stratification in

SARS-CoV-2 infected patients.

e The CovidSurg-Cancer captured data on patients who were diagnosed with operable
cancer during the COVID-19 pandemic. The first CovidSurg-Cancer analysis will
evaluate the impact of establishing COVID-free patient pathways (cold surgical units).

e Early signals based on data from around 150 patients from the CovidSurg-Cancer show

that preoperative SARS-CoV-2 diagnosis is associated with poor outcomes, even if

surgery is several weeks after initial diagnosis. However, more granular data are needed

to explore the optimal timing of surgery after SARS-CoV-2 infection, including
determination of what factors predict which of these patients are at increased risk.

e Unlike the completed CovidSurg study, GlobalSurg-CovidSurg Week will collect data
about all patients (elective/emergency) having surgery, including comparator data from
patients who are not diagnosed with SARS-CoV-2.

*COVIDSurg Collaborative. Mortality and pulmonary complications in patients undergoing
surgery with perioperative SARS-CoV-2 infection: an international cohort study. Lancet.
2020;396(10243):27-38.
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Primary aim
To determine the optimal timing for surgery following SARS-CoV-2 infection.

Primary analysis
Mortality rates will be compared between patients preoperatively infected with SARS-CoV-2
and those presumed to be unexposed at the time of surgery.

The main exposure are patients with a diagnosis of SARS-CoV-2 at any time before surgery
(preoperative SARS-CoV-2 group).

e This includes patients diagnosed at any time before surgery (diagnosis could be days
to months before surgery).

e This includes patients who (1) were never symptomatic, (2) symptomatic at the time of
diagnosis, but whose symptoms have now resolved (patient is not symptomatic on the
day of surgery), (3) have ongoing symptoms of SARS-CoV-2 infection.

e This group will be stratified by time since diagnosis (if known), severity of initial SARS-
CoV-2 infection, and whether they are symptomatic at the time of surgery.

There will be two comparator groups, (1) patients with postoperative SARS-CoV-2 diagnosis,
and (2) patients who have not had a SARS-CoV-2 diagnosis. The groups are defined below.
e Non-SARS-CoV-2 group: patients who have not had a diagnosis of SARS-CoV-2
before surgery or within 30 days after surgery.
e Postoperative SARS-CoV-2 group: Patients who were diagnosed with SARS-CoV-2
postoperatively within 30 days after surgery (this includes both patients who do and do
not have symptoms).

For this study, SARS-CoV-2 can be diagnosed with any one or more of the following:

e Positive RT-PCR swab.

e Positive antibody test.

e Positive CT thorax.

e Clinical diagnosis of SARS-CoV-2 (no negative swab results). The diagnosis should be
made contemporaneously (i.e. at the time that the patient has the symptoms) by a
healthcare provider. A chest x-ray may be used as part of a clinical diagnosis.

e Sensitivity analyses will be performed including only those patients who had a positive
swab.

Secondary outputs relating to SARS-CoV-2
e Monitor incidence of SARS-CoV-2 in surgical patients, and explore risk prediction of
which patients develop SARS-CoV-2 (patient, disease, hospital, community factors).
e Monitor uptake and impact of COVID-19 free surgical pathways (cold / COVID-light
units) and screening across the world.
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Secondary aims
To model key country-level surgical indicators, including:

Data will only be released at regional and country-level. As these analyses will be based on
statistical modelling, it will not be possible to determine individual hospitals’ outcomes from
country-level results, even if only one hospital participates in a particular country or region. No
hospital-level outcomes data will be published.

Surgical volume and case-mix, based on hospital-level survey data. This will allow the
unmet need for surgery to be estimated, in order to inform post-pandemic planning for
increasing access to surgery.

Specialty-specific postoperative mortality rates, based on patient-level data. At present
only nine countries routinely measure country-level postoperative mortality rates.
Adverse outcomes associated with surgery are poorly understood at both global and
country levels, so data from GlobalSurg-CovidSurg Week will fill these knowledge
gaps and provide country-level benchmarking to support planning.

Combining the surgical volume, case-mix, and postoperative mortality rate data will
allow the global burden of postoperative death to be modelled.

Methodology

Prospective observational cohort study.
All hospitals eligible to participate, including those that do not currently have COVID-19
outbreaks; these hospitals will enter data for the Non-SARS-CoV-2 comparator group.
Collaborators will collect data on all consecutive eligible cases within their scope of
practice (i.e. their surgical specialty / surgical team). Multiple specialties can contribute
from each hospital, but it is not mandatory for all specialties to participate.
A mini-team of up to three collaborators will collect data over 7 consecutive days:
o The first day of data collection must be between 1-31 October 2020 (inclusive).
o Multiple mini-teams may participate at the same hospital, either collecting data in
different specialties, or in the same specialty during distinct 7-day blocks. A mini-
team can also choose to collect data over multiple 7-day blocks.
o We suggest that at least one mini-team participating within your specialty should
include a senior (consultant/ attending) surgeon.

Inclusion criteria

Any operation (elective or emergency) done in an operating theatre by a surgeon,
excluding minor procedures previously defined by Abbott TEF, Fowler AJ, Dobbs TD,
Harrison EM, Gillies MA, Pearse RM. Frequency of surgical treatment and related
hospital procedures in the UK: a national ecological study using hospital episode
statistics. Br J Anaesth. 2017;119(2):249-257.

All surgical specialties including: acute care surgery, breast surgery, cardiac surgery,
colorectal surgery, general surgery, gynaecology, hepatobiliary surgery, neurosurgery,
obstetrics, oesophagogastric surgery, ophthalmology, oral and maxillofacial surgery,
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orthopaedics, otolaryngology, paediatric surgery, plastic surgery, thoracic surgery,
transplant surgery, trauma surgery, urology, vascular surgery.

Day case surgery and inpatient surgery included.

Any SARS-CoV-2 status (positive at any time, negative, not tested).

All ages including children and adults.

Outcomes
e Primary: 30-day mortality
e Secondary:
o In-patient mortality
o 30-day postoperative pulmonary complications (pneumonia [CDC definition],
ARDS, unexpected ventilation)
30-day venous thromboembolism (deep vein thrombosis/ pulmonary embolism)
30-day Clavien-Dindo grade

Follow-up

This is an observational study and no changes should be made to normal patient pathways, and
no additional patient follow-up is required. Patients should have clinical follow-up as per normal
practice at their hospital. Follow-up data should be entered at 30-days following surgery based
on written patient notes, computer records, or telephone/in-person follow-up (if patients are
normally followed-up at 30-days at the hospital).

Data collection

Data will be collected and stored online through a secure server running the Research
Electronic Data Capture (REDCap) web application. REDCap allows collaborators to enter and
store data in a secure system. A designated collaborator at each participating site will be
provided with REDCap project server login details, allowing them to securely submit data on to
the REDCap system. REDCap has previously been successfully used for the CovidSurg/
CovidSurg-Cancer studies. The REDCap server is managed by the University of Birmingham,
UK. Only anonymised data will be uploaded to the database. No patient identifiable data will be
collected. The study will be carried out in accordance with national and international guidelines,
as well as the basic principles of the protection of the rights and dignity of Human Beings, as set
out in the Helsinki Declaration (64th Assembly Fortaleza, Brazil, in October 2013), and
according to locally applicable legislation.

Hospital-level survey
In addition to collecting patient-level data, participating centres will complete a survey to submit
hospital-level data. This will include:
e Total number of COVID-19 admissions over the week.
Total number of hospital beds.
Total number of operating theatres.
Total number of surgical, obstetric, and anaesthetic staff.
Total operations performed by each specialty over the 7-day data collection block.
Total operations performed by each specialty in 2019.
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Local approvals

Principal investigators at each participating site is responsible for obtaining necessary local
approvals in line with their hospital’s regulations. Collaborators will be required to confirm that a
local approval is in place at the time of uploading each patient record to the study database.

If you have already participated in CovidSurg or CovidSurg-Cancer, please approach your
ethics committee/IRB to ask whether it is possible to approve GlobalSurg-CovidSurg Week as
an amendment to the existing approval (some committees have allowed this).

Principal investigators should discuss with their head of department whether it is possible to
expedite the approvals process in view of the urgency of global pandemic. Whatever approvals
pathway is followed, it should be highlighted that this is an investigator-led, non-commercial,
observational (no changes to normal patient care) study which is extremely low risk, as only
routinely available non-identifiable data will be collected.

Possible pathways to register this study include:

e Research (e.g. research ethics committee or institutional review board approvals).
Written patient consent should only be taken if required by your local ethics committee.
Service evaluation.

e Clinical audit (this should be the default approval process in the UK). The following audit
standards will be assessed in this study:

e “Emergency Admissions: all patients should be tested on admission.” Audit
standard 100%. Based on NHS England guidance: Operating framework for urgent
and planned services in hospital settings during COVID-19*.

e “Elective Admissions: patients should isolate for 14 days prior to admission.
This should be supplemented with a pre-admission test [if feasible].” Audit
standard for patient isolation, 100%. Based on NHS England guidance, as above.

e “There should be a physical separation of COVID-19 positive and COVID-19
negative patients”. Audit standard 100%. Based on Royal College of Surgeons of
England guidance: Recovery of surgical services during and after COVID-197.

* https://www.england.nhs.uk/coronavirus/wp-content/uploads/sites/52/2020/05/Operating-
framework-for-urgent-and-planned-services-within-hospitals.pdf

T https://www.rcseng.ac.uk/-/media/files/rcs/coronavirus/rcs-guidance--recovery-of-surgical-
services--updated-26-may-2020.pdf).

Authorship

Up to three collaborators may participate in each mini-team that collects data from a surgical
specialty over a 7-day period. Multiple mini-teams may participate at the same hospital, either
collecting data in different specialties, or in the same specialty during distinct 7-day blocks. If a
very large volume of patients is anticipated, collaborators may seek permission from the central
coordinating team to increase the number of collaborators in their mini-team.

Collaborators from each site who contribute patients will be recognised on any resulting
publications as PubMed-citable co-authors. A corporate authorship model will be used, please
see the PubMed entry for the previous CovidSurg paper in the Lancet here:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32479829/ (click “expand” under ‘COVIDSurg Collaborative’ to
see a full list of PubMed-citable co-authors).
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Case Report Form

Baseline

Age

<52 weeks, 1-4 years, 5-9 years, 10-17 years, 18-29 years, 30-39
years, 40-49 years, 50-59 years, 60-69 years, 70-79 years, 80-89
years, 290 years

Sex

>Female
>Male
>Ambiguous

ASA

>Grade |
>Grade |l
>Grade Il
>Grade IV
>Grade V

Revised Cardiac Risk
Index

>History of ischemic heart disease

>History of congestive heart failure

>History of cerebrovascular disease
>Pre-operative treatment with insulin
>Pre-operative creatinine >2 mg/dL / 176.8 uymol/L

Respiratory comorbidities

>Current smoker or smoked in last 6 weeks
>Ex-smoker (stopped =6 weeks ago)
>Asthma

>COPD

>Qther respiratory comorbidity

SARS-CoV-2 status

Hot/cold unit

Operating theatre

>Cold: dedicated theatre for non-SARS-CoV-2 elective surgery
patients, segregated from COVID-19 patients

>Hot: area shared by elective surgery patients and COVID-19
patients

Intensive care unit

>Cold: dedicated ICU for non-SARS-CoV-2 elective surgery patients,
segregated from COVID-19 patients

>Hot: area shared by elective surgery patients and COVID-19
patients

>Not applicable

Postoperative ward

>Cold: dedicated ward for non-SARS-CoV-2 elective surgery
patients, segregated from COVID-19 patients

>Hot: area shared by elective surgery patients and COVID-19
patients
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Was the patient asked to
self-isolate

>No

>Before hospital admission only

>After discharge from hospital only

>Both before hospital admission and after discharge from hospital
If yes, duration of preoperative and postoperative isolation in days

Were any of the following
used to screen the
patient for SARS-CoV-2
in the 7 days before
surgery

(tick all that apply)

>CT thorax scan

>Chest x-ray

>Swab >> how many negative swabs / positive swabs & timing of the
last swab

>Antibody test

>Clinical screening (history, examination)

SARS-CoV-2 diagnosis

>None
>Preoperative (at any time)
>Postoperative (within 30 days after surgery)

If SARS-CoV-2 +ve

How was the diagnosis
made
(tick all that apply)

>Positive swab

>CT thorax

>|gG antibody positive
>IgM antibody positive
>Clinical diagnosis

If preoperative infection

How long before surgery
was the diagnosis

>Day of surgery

>1-7 days before surgery
>8-14 days before surgery
>15-28 days before surgery
>5-6 weeks before surgery
>7-8 weeks before surgery
>3-4 months before surgery
>5-6 months before surgery
>6+ months before surgery

If preoperative infection

Was the SARS-CoV-2
infection symptomatic*

>Yes- but all symptoms had resolved before the day of surgery
>Yes- and some symptoms were ongoing on the day of surgery
>No- the patient did not have symptoms

*this includes both respiratory and non-respiratory symptoms

If symptomatic infection
What symptoms did the
patient have

(tick all that apply)

>Respiratory symptoms (e.g. cough, shortness of breath)
>Non-respiratory symptoms (e.g. fever, diarrhoea, fatigue)

If symptomatic infection
Did the patient require
hospital treatment for
SARS-CoV-2

>No
>Yes- did not require non-invasive or mechanical ventilation
>Yes- required non-invasive or mechanical ventilation
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If postoperative infection
Was dexamethasone
administered in the 10
days following infection

>No
>Yes >> enter dose, duration

Intraoperative

Urgency

>Elective
>Emergency

Day-case surgery

>Performed as day-case (no overnight admission)
>Performed with overnight admission

Procedure Dropdown menu of procedures
Anaesthesia > ocal
>Nerve block
Tick all that apply >Spinal
>Epidural
>General
Indication >Benign

>Malignancy >> curative or palliative procedure
>Trauma

>QObstetric

>Complication of COVID-19 >> free text field to describe

If abdominal surgery

Operative approach

>Planned and performed as open

>Planned and performed as laparoscopic (includes laparoscopic

assisted cases)

>Planned and performed as robotic
>Laparoscopic converted to open

>Robotic converted to open

>Hybrid (e.g. laparoscopic abdomen, open chest)

How was the majority of
the cost of surgery

> Public insurance (funded by government)
> Private insurance (insurance paid for by the patient)

supported? > Corporate insurance (funded by patient's employer)
> External funds or grants awarded by charities/NGOs
> Out of pocket payments (patient paid the hospital directly)
> Other (free text)

Outcomes

Mortality >Alive at 30 days

>Died in-hospital, within 30 days of surgery
>Died after discharge, within 30 days of surgery
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Complications

>None

>Pneumonia

>Acute respiratory distress syndrome
>Unexpected ventilation

>Pulmonary embolism

>Deep vein thrombosis

Clavien-Dindo

>Grade |
>Grade |l
>Grade llla/b
>Grade IVa/b
>Grade V
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Ansokan om etikprovning
Ansokan om andring

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Ange diarienummer pa den tidigare godkinda grundansékan.
Max 100 tecken

Ange ansvarig forskare for den tidigare godkinda grundansékan.
Malin Sund

Ange forskningshuvudman for den tidigare godkinda grundansdkan.
Kirurgcentrum Norrlands Universitetssjukhus, Region Vasterbotten

Ange titel pa den tidigare godkiinda grundansékan.
Kirurgi under pandemin COVID-19: en internationell studie (CovidSurg)

Beskriv kortfattat den &ndring av tidigare godkind ansékan som planeras.

1. Malet med tilldgget ar att dven fokusera extra pa patienter som opereras for cancer. Det primira
utfallsmattet ar samma som i huvudstudien det vill sdga 30 dagars morbiditet i form av infektioner, men i
denna substudie kommer dven fokus att laggas pa:

-30 dagars postoperativ mortalitet

-Behov av postoperativ IVA vard i hogrisk kirurgiska cancerpatienter

-Andel patienter med start av vard mer dn 4 veckor fran beslut till kirurgi

- Andel patienter dar beslut fattats om kirurgi men som inte opererats och som inom tre manader har en
obotbar sjukdom.

Alla patienter kommer att samlas in pa liknande sitt som i huvudstudien CovidSurg och registreras pa
samma sdtt. Inga patienter kommer att kunna identifieras.

2. Vi 6nskar ocksa ha mojlighet att registrera personer under 18 dr som drabbas av kirurgisk sjukdom under
pagdende Covid-19 infektion. | ursprungsansékan fanns bara énskan om att registrera patienter dver 18 ar
vilket kan vara olyckligt da det forstas kan innebara en risk fér komplikationer med pagéende infektion
aven hos yngre.

Ange de skl som ligger till grund fér den planerade dndringen.

1. Denna extra fokuserade ansats ger en mojlighet att vardera hur patienter med cancer har péverkats av
Covid-19 epidemin.

2. Vi 6nskar hdr kunna spegla effekten av Covid-19 oavsett lder.

GOor en vérdering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet forindras med anledning av den
planerade andringen.

Det finns inga ytterligare risker med denna studie jaimfért med huvudstudien, skillnaden ar bara att vi hir
dven tar med effekten av vdntetider pa cancersjukdomen.

Beskriv i férekommande fall hur informationen till forskningspersonerna férindras med anledning av den
planerade dndringen.
Inte aktuellt

Beskriv i férekommande fall hur annan information/bilagor férindras med anledning av den planerade
andringen.
inte aktuelit

Ange i forekommande fall vilka bilagor som bifogas ansékan.
Bifogar den engelska projektplanen. Studien bedrivs precis som huvudstudien, éver hela virlden med sate i
Birmingham.
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| och med att ansGkan undertecknas intygor du som dr ansvarig forskare foljonde;

Att den information som ldmnas | ansékan om etikprévning och samtliga medfiliande bilagor dr riktig och
fullstéindig.

Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter dr informerade om forskningsprojektets
innehdif och utforande och att de har samtyckt till att defta i studien.

Att du sakerstillt att det | samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sikerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i ansékan.

Att du tagit del av Etikprovningsmyndighetens information om hantering ov personuppgifter pg
myndighetens webbplats.

w ¢ beh

Underskrift arig forskare (eller behorig foretradare for forskningshuvudman)
Malin Sund

2020-04-21
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Tillagg till Etikprovningsansdkan 2020-01365 Beslut

Malin Sund
Fri 5/8, 12:36 PM

ansokan@etikprovning.se ¥

Sent Items

This message was sent with high importance.

Hej!

& Reply all

Har ar tillagget till ansdkan som efterfragades dvs lokala provare pa respektive universitet.

Peter Matthiessen, Orebro universitet

Jakob Hedberg, Uppsala universitet

Eva Angenete, Sahlgrenska Akademien, Goteborg
Par Myrelid, Linkdpings universitet

Lars Hagander, Lunds universitet

Peter Elbe, Karolinska Institutet

Martin Rutegard och Malin Sund, Umea universitet

Tacksam om ni meddelar ifall detta tillagg ska skickas in pa annat satt. Hoppas att man kan hantera

detta skyndsamt da det redan pagar analys av data globalt dock utan svenska patienter.

Malin Sund, M.D., Ph.D.

Professor of Surgery

Department of Surgical and Perioperative Sciences
Umea University

Sweden

Tel: +46-90-7850000

GSM: +46-70-3758322

E-mail: malin.sund@surgery.umu.se

From: ansokan@etikprovning.se <ansokan@etikprovning.se>
Sent: Wednesday, May 6, 2020 2:32 PM

To: Malin Sund

Subject: Etikprovningsansdkan 2020-01365 Beslut

Kirurgi under pandemin COVID-19: en internationell studie (CovidSurg)

Hej!
Har kommer beslutet for din ansokan.

Med vanliga halsningar
Charlotte Holdar
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