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@ - CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 30-2013
2013-10-30

KLAGANDE

Karolinska institutet
Odontologiska Institutionen
Box 4064

141 04 Huddinge

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm, beslut den 11 september 2013, dnr
2013/1316-31/3.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: A retrospective study for mapping the characteristics of TMJ patients.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet avser undersoka om det finns korrelationer mellan & ena sidan tidigare
sjukdomar eller infektioner och & andra sidan smértsamma knédppningar (PC) eller kronisk
lasning (CCL) 1 kikleden. Studien omfattar de patienter som genomgétt kirurgisk behandling
av PC eller CCL vid kékkirurgiska kliniken, Huddinge, under aren 2005-2012. En skriftlig
information om projektet, tillsammans med ett frageformulér, skickas hem till de tidigare
patienterna.

Den regionala etikprévningsnamnden har avslagit ansokningen med motiveringen att det
planerade projektet giller ett forskningsarbete som utfors inom ramen fér hogskoleutbildning
pa grundnivé eller avancerad niva och som inte omfattas av etikprovningslagen. Namnden har
istéllet gett ett rddgivande yttrande, enligt 4 a § forordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, med féljande lydelse: "Namnden ser inte nagra etiska
inviindningar mot studien. Nédmnden pépekar att i enkédtundersékningen p. 4 ‘Mediciner’ bor
sdvil generiska namn som preparatnamn anges nér sa ér tillampligt.”

Klaganden uppger att det aktuella forskningsforsoket ér ett delarbete inom ramen for ett

doktorandprojekt.
Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se Www.epn.se
cl/o Vetenskapsradet
Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Av svaret frin klaganden framgéar att forskningen ingar i ett avhandlingsarbete, d.v.s.
forskningen utfors inom hogskoleutbildning pa forskarniva. Det star dessutom klart att
forskargruppen avser att publicera resultatet i vetenskaplig tidskrift. I enlighet med den praxis
som genom aren utvecklats av Centrala etikprévningsndmnden angéende forskningsbegreppet
bér projektet betraktas som forskning. Forskningsprojektet omfattar behandling av kédnsliga
personuppgifter och utgdr dérfor sddan forskning som beskrivs i 3 § etikprovningslagen och
som det kridvs godkdnnande enligt 6 § for att fa utfora.

Centrala etikprovningsndmnden, som Overklagandeinstans, bor inte gora den fOrsta
provningen av ett drende 1 sak.

Anstkningen ska darfor aterforvisas till den regionala ndmnden.

Centrala etikprovingsnimnden undanréjer den Regionala etikprovningsndmndens i
Stockholm yttrande samt aterforvisar drandet till den regionala ndmnden for fortsatt
handldaggning.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Bengt Gustafsson, Elina Méki-Torkko, Kjell Asplund och Maria Agren samt
kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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QWeROva, ETIKPROVNINGSNAMNDEN PROTOKOLL 2013/3:8

:FPN: ink 203 -10- 04 2013.09-11
%‘, ' i ; 5‘ - j 3 0 -201 3 Sammantréade i Stockholm

Avdelning 3

Ordforande
Hakan Julius

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare, deltar inte i &rende
2013/1289

Stefan Borg (allmdén psykiatri)

Maria Ankarcrona (geriatrik)

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Tomas Wester (barn- och ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Anne-Cathrine Mattiasson (vardvetenskap/omvardnad)

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)

Marten Rosengvist (kardiologi), deltar inte 1 drende 2013/1240

Carl-Olav Stiller (klinisk farmakologi), deltar inte i &rendena 2013/952, 2013/1054,
2013/1079, 2013/1216, 2013/1228, 2013/1240, 2013/1254, 2013/1257, 2013/1276-77, 1288-

89 samt 2013/1298

Ledamoter som foretrider allmfinna intressen
Birgitta Mork

Katarina Sj6lander

Gosta Johansson

Ulf Uebel

Lars Astrand

Administrativ sekreterare
Anne Manninen

§ 1 Ordforanden forklarar sammantriddet Gppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende mote den 14 augusti 2013 fattat beslut i 15 drenden som avser dndring av

godkénnande.
§ 3 AnsSkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar méotet avslutat och meddelar att néista sammantréde i avdelning 3
dg onsdagen'den 9 oktober 2013.

ans Glaumann Agneta Nordenskjold
Ordftrande Vetenskaplig sekreterare Vetenskaplig sekreterare
(drende 2013/1289)
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Nobels vag 9, plan D3 08-524 870 00 kﬁﬂﬁ@gﬁéﬁi’:ﬁm&i‘gé
171 77 STOCKHOLM
Org. Nummer Fax Webb
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Regionala etikprovningsnimnden i Stockholm
Protokoll 2013/3:8

weemmmmnmn-- Utdrag ur protokoll frin sammantréde den 11 september 2013 i avdelning 3 -----------

Dnr 2013/1316-31/3 Sokande: Karolinska Institutet
Foredragande: Behorig foretridare:
Carl-Olav Stiller Projekt: Kartldggning av anamnestiska egenskaper hos TMJ

patienter- en retrospektiv studie.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nimnden finner att det planerade projektet giller ett
forskningsarbete som utférs inom ramen for hogskole-
utbildning pé grundnivé eller p& avancerad niva och som inte
omfattas av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor. Ndmnden &r d férhindrad att ta upp
ansgkan for provning for godkénnande.

Enligt 4 a § forordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser méinniskor limnar ndmnden i stillet
foljande

RADGIVANDE YITTRANDE

Némnden ser inte nigra etiska invindningar mot studien.
Némnden pépekar att i enkétundersdkningen p. 4 "Mediciner’
bor sévil generiska namn som preparatnamn anges nér sé &ér
tillampligt.

Hur man overklagar beslutet att inte ta upp ansékan till
provning, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretriddare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.

Att Jtdraget 6vetensstimmer med originalet intygar:

A orn anninan adminictratiir



