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L * CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 27-2014
2014-09-25

KLAGANDE
Vistra Gotalandsregionen

Regionens Hus
462 80 Vinersborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens 1 Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), beslut den 28

juli 2014, dnr 569-14.
SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor

(etikprévningslagen).

Projekttitel: En jamfGrelse av punchgraft och standardbehandling av kroniska ben- och fotsar
— en retrospektiv kohortstudie.

Version nummer: 1

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

For behandling av bensar som man inte 1kt pa standardbehandling provas enligt ansdkan
ibland s.k. punchgraftbehandling. Denna genomfors sa att friska “huddar” fran annat stille pa
patienten inplanteras i sdret. Tekniken uppges ha anvints vid den aktuella kliniken under flera
dr, men den vetenskapliga dokumentationen sdgs vara begrinsad. Forskningen planeras
genomforas sa att data extraheras ur journaler fran patienter som genomgatt denna behandling
for att jamforas med en grupp patienter som fatt sedvanlig behandling. Syftet med
forskningen uppges vara att jamfora effekten av de bada metoderna.

Den regionala etikprovningsnamnden gjorde beddmningen att studiens design med jamforelse
av tva selekterade grupper istillet for genomforande av en randomiserad studie inte kan
besvara den vetenskapliga fragestéllningen och beslutade darfor att avsla ansdkningen.

Klaganden anfor att en retrospektiv kohortstudie har en viktig plats i den vetenskapliga
utvirderingen av en behandlingsteknik, och att grupperna visserligen ar selekterade
betrdffande val av behandlingsmetod, men att man avser att beakta detta vid dataanalysen.
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101 38 Stockholm
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Klaganden dndrar huvudfragestillningen 1 syfte att den skall kunna undersékas med den valda
studiedesignen.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning
Med tanke pa att forskningen numera har en vésentligt annorlunda fragestéllning &n tidigare

bér den forsta provningen i sak inte goras av Centrala etikprovningsndmnden, som
overklagandeinstans. Ansokningen bor darfor aterforvisas till den regionala ndamnden.

Centrala etikprévningsndmnden undanrdjer Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg
beslut och aterforvisar ansokningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brindstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom kanslichefen Anna-Karin
Ahlgren nérvarit.
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Projektansvarig: Dnr: Exp. 2014-07-30
569-14
SU/Sahlgrenska
Grona striket 16
413 45 Goteborg

Forskningshuvudman: Vistra Gotalandsregionen

Niirvarande beslutande:

Lisbeth Edlund, ordférande

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare
Ledamdter med vetenskaplig kompetens:
Ingrid Bergh, deltog ¢j i Dnr 595-14

Anne Borjesson Hansson

Amna Karlsson, deltog ej i Dnr 563-14

Dan Mellstrom, deltog ej i Dnr 561-14, 562-14, 563-14
Barbro Robertsson o

Barbro Westerberg

Bengt Widgren

Ledamdoter som foretriider allmiinna intressen:
Talieh Ashjari

Allaedin Hedayati

Bengt-Arne Reinholdsson

Rose-Marie Sédés

Stig-Ove Tingbratt

Projekttitel: En jaimforelse av punchgraft och standardbehandling av kroniska ben- och fotsr
— en retrospektiv kohortstudie

Beslutsprotokoll frin sammantriide med Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 28 juli 2014

Foredragande: Anna Karlsson

Avslds

Némnden uppfattar att studiens design med jimforelse av tvé selekterade grupper istéllet for
genomforande av en randomiserad studie inte kan besvara den vetenskapliga frégestéllningen
och beslutar dérfor att avsla studien.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsnémnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprovningsnimnden men skickas till Regionala etikprévningsnimnden i
Géteborg, I skrivelsen ska anges vilket beslut som dverklagas och den &ndring som Ni begér.

Regionala etikprovningsnimnden i Géteborg

Box 401, 405 30 Géteborg

Besiiks- och leveransadress: Guldhedsgatan 5A, 413 20 Giteborg
Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18
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Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprovningsnimnden senast tre veckor frin
det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstdmmer med originalet intygar:

Barbro}lgl r$ing, admihistrativ sekreterare



