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NualaCucas ™, Frédéric J. Mercier 9, Alexandra Schyns-van den Berg_" ', Carolyn F. Weiniger’,

tukasz Balcerzak ¥, Steve Cantellow !, MaCriCare study group !

1133 svar fran 26 linder motsvarande
over 2.5 miljoner forlossningar

ACCESS

Anesthesia PraCtice for Cesarean DElivery Snapshot Survey

Snapshot multinational multicenter survey to
assess anesthesia management for cesarean

delivery

2.2 We plan to perform a snapshot survey of cesarean delivery anesthesia during a 2-week period in

participating labor and delivery centers throughout European countries.

i Aim to include > 20 000 deliveries

PI: Carolyn Weiniger, Tel Aviv Sourasky Medical Center,
NC: Andrea Kollmann/UAS och Toannis Soumpasis/ SOS, Henrik Jérnvall/KS

Israel

Mailet ar att inkludera 100% av
torlossningsklinikerna 1 Sverige
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3.3 Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

Primar fragestillning:
Frekvens av generell anestesi vid kejsarsnitt under en tvaveckorsperiod vid sveriges
forlossningskliniker

Sekundara fragestallningar:

a) Forekomst av misslyckad ryggbedévning

b) Orsaker till generell anestesi

¢) Anvanda metoder och rutiner vid kejsarsnitt i epiduralbedévning (tex lakemedel,
administrationssatt och hur anlagd bedévning utvarderas)

d) Rutiner for att identifiera misslyckad ryggbeddévning

e) Rutiner och strategier vid misslyckad ryggbed6vning

f) Identifiera riskfaktorer fér misslyckad ryggbedévning

g) Identifiera faktorer associerade till val av generell anestesi

torlossningsklinikerna 1 Sverige
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Etik

Dear Prof. Carolyn Weiniger
Department of Anesthesiology & Critical Care & Pain
Tel Aviv Medical Center

| Dnr 2023-05769-01

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avvisar ansékan, det vill saga tar inte upp ansokan till prévning.

Region Stockholm
| I

Skal for beslutet

| det aktuella projektet kommer det inte att géras nagot ingrepp pa en forskningsperson eller
annan intervention pa sitt som anges i 4 § etikprévningslagen. Det kommer inte att ske nagon
behandling av personuppgifter pa sa satt som anges i 3 § etikprévningslagen. Mot bakgrund
harav omfattas inte studien av bestammelserna i 3-4 §§ etikprévningslagen och ska darfor inte
etikprévas.

RADGIVANDE YTTRANDE

Etikprévningsmyndigheten har inte nagra etiska invandningar mot forskningsprojektet.

SVERIGES
RIKSDAG

Start > Dokument & lagar > Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

Lag (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor

3§ Denna lag ska tillampas pa forskning som innefattar behandling av

1. personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kansliga
personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagévertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frinetsberévanden. Lag
(2018:1999).

4§ Utover vad som foljer av 3 § ska lagen tillampas pa forskning som

1. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt eller som innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska
och kan hérledas till denna méanniska,

4. innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt &ndamal
fran en avliden ménniska och kan harledas till denna ménniska. Lag (2008:192).
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SVERIGES
RIKSDAG

Patientsakerhetslag

Start > Dokument & lagar > Patientsékerhetslag (2010:659)

(2010:659)

(2017:62).

3 kap. Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete

Allméanna bestammelser

18 Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa
ett satt som leder till att kravet pa god vard i halso- och sjukvardslagen
(2017:30) respektive tandvardslagen (1985:125) uppratthalls. Lag

Dock: forskning ar ej kvalitetsuppfoljning!

SVERIGES
RIKSDAG

Start > Dokument & lagar > Patientdatalag (2008:;

Patientdatalag (2008

4§ Personuppgifter far behand|
1. att fullgora de skyldigheter s
och fér varden av patienter,
2. administration som rér patie
1 faranleds av vard i enskilda fall

Likartidningen a

SENASTE Lakarforbundet: Allt fler ldkare soker sig utomlands for jobb

Lagen inget hinder for
vardpersonal att ta del av
patientuppgifter

Varken dom: also-

Lagen hindrar inte anestesildkaren som vill

inget som rattsligt hindrar ortopeden som opererade ett barns benbrott att — oavsett om en annan lékare tréffar
barnet vid aterbescket - ta del av rontgenbilder och annat fran aterbescket for att kvalitetssakra sin insats vid
operationen. Det ar inte regelverket som hindrar hélso- och sjukvardspersonal fran att folja upp sina bedémningar
och atgéarder. Det som hindrar och skapar osékerhet &r bristen pa tydliga riktlinjer fran vardgivaren som beskriver
att detta kan vara en del av arbetet med att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra kvaliteten i
verksamheten. Utan dessa riktlinjer kan dessutom enskilda personers anstrangningar att félja upp hur det gér for

patienterna framsta som otillatna.

ta reda pa hur det gick for en patient efter en narkos. Det finns

2§ Behandling av personuppgifter som

enskilde motsatter sig den. Det galler dock inte i de fall som anges i 4 kap. 4 8 och 7 kap. 2 § eller om
nagot annat framgar av annan lag eller forordning. Lag (2022:915).

ar tillaten enligt denna lag far utforas dven om den
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Samtliga och alla kejsarsnitt under tva veckor:

5SS 1 praktiken
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Fylli ett formulir per patient e
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