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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Hélsorelaterad livskvalitet efter intensivvard, en prospektiv studie.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som syftar till att undersoka livskvalitet, kdnsla av sammanhang och
funktionsnivd hos patienter som behandlas pa en intensivvardsavdelning. Uppf6ljning av
sddana patienter kommer att ske pa ett strukturerat sitt med anvéndande av utvérderade
instrument for att mdita livskvalitet samt fysisk funktionsnivd. Muskel- och
lungfunktionstester skall ocksd genomftras. Vetenskapliga fragestédllningar har preciserats
och man avser publicera resultaten av undersékningen 1 vetenskaplig tidskrift. De tre
inblandade forskarna har viss utbildning i forskningsmetodik, och en av dem har disputerat.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan med hénvisning till att det inte r6r
sig om forskning utan kvalitetssékring av vard som ingar som rutin inom sjukvarden.

Klaganden har overklagat beslutet och anfér att den aktuella studien inte avser
kvalitetssdkring av intensivvard utan syftar till att erhdlla nya kunskaper som kan leda till nya
rutiner framfor allt betrdffande omvérdnad. I 6verklagandet anfors vidare att etisk prévning
krdvs for att mojliggéra publicering i internationell vetenskaplig tidskrift.

Centrala etikprévningsndmnden gér beddémningen att det hédr knappast rér sig om
kvalitetssgkring utan om en systematisk uppfoljning som med vetenskaplig metod avser att
belysa vissa aspekter efter intensivvard. Den planerade studien far alltsd ndrmast anses vara
att hanfora till vetenskapligt utvecklingsarbete. Om ett sddant utvecklingsarbete endast har
myndighetsintern utvdrdering som syfte skall det inte anses som forskning (prop. 2002/03:50
s. 91). Eftersom avsikten i detta fall dr att sprida resultatet av undersékningen utanfor hélso-
och sjukvarden 1 vetenskapliga publikationer kan syftet inte anses vara endast
myndighetsinternt.  Studien bér dérfor 1 enlighet med ansékningen provas enligt
etikprovningslagen.

Med undanréjande av det verklagade beslutet visar Centrala etikprévningsndmnden drendet
ater till Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm for fortsatt behandling.
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Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
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Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Charlotte

Signahl, Peter Hoglund och Margareta Béck-Wiklund samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprovningsndamndens végnar
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Jbohan Munck
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NARVARANDE
Ledamoter

Olof Forssberg, ordférande N

Bernt Lindelof, tf vetenskaplig sekreterare (dermatologi, medicin)

Marja Thorén, (endokrinologi), deltar inte i drende 2005/1005 pa grund av jiv
Boérje Bjelke (geriatrik), deltar inte i drendena 2005/1153, 2005/1069 och
2005/1176

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Bertil Sjoberg (gynekologi, obstetrik)

Anna Kernell (pediatrik)

Lars Lundell (kirurgi), deltar inte i drendena 2005/1153, 2005/1166, 2005/106
och 2005/1176

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Hans Agren (psykiatri), deltar inte i drendena 2005/903 och 2005/745

Anette von Rosen (kirurgi)

Elisabeth Dingertz (allmdnforetridare)

Thore Nyman (allménforetrddare)

Stig Nyman (allmdnforetridare)

Yrsa Stenius (allmdnféretrddare)

Asa Ockerman (allménforetridare)

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare
Fredrik Rakar, forskare i EU-projekt om etikkommitéers arbetssitt

§1

Ordforanden forklarar sammantrédet 6ppnat.

§2
Fredrik Rakar redogdor kortfattat for EU-projektet

§3

Ansckningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3
Ordféranden meddelar att ndsta sammantrédde i avdelning 1 dger rum onsdagen
den 30 november 2005.

Stockholm som ovan

Olof Forssberg Bemt Lindel6f
Ordftrande t f vetenskaplig sekreterare
Adress Besdksadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Box 289 Nobels vig 12 A 08-524 800 00  08-524 86699 kansli@stockholm.epn.se  www.forskningsetikprovning.se

171 77 Stockholm Solna
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Diarienummer
Foredragande

2005/1166-31/1 Sokande: Sédersjukhuset AB

B Bjelke Behorig foretridare:
Projekt: Hilsorelaterad livskvalitet efter intensivvérd, en prospektiv
studie.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansckningen avvisas.

MOTIVERING

Enligt 31 § hilso- och sjukvardslagen skall kvaliteten inom hilso- och
sjukvérden fortlopande utvecklas och sékras. Socialstyrelsen har i sina
anvisningar slagit fast att det dr en skyldighet for sjukvarden att f6lja
upp den vard som ges och att 1 det arbetet inkludera patientupplevelser
(t ex genom enkitstudier). Namnden anser att ifrdgavarande projekt ar
att anse som en siddan kvalitetssdkring som ingér som rutin inom
sjukvarden och inte &r att betrakta som forskning. Att forskaren avser att
publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift dndrar inte denna
bedomning. Projektet faller sdledes utanfor tillimpningsomradet for
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.
Eftersom det inte &r frdga om forskning 4r det inte heller mé&jligt att
ldimna ett radgivande yttrande.

Hur man dverklagar, se sédrskild information.

Att den avskrift 1 transumt dverensstdimmer med originalet
intygary’
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LeI{a Creutzer Waldersten
Kansliet beslut exp 2005-11-07
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