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BESLUT 
2012-11-16 

KLAGANDE 
Sahlgrenska universitetssjukhuset 
Klinisk Fysiologi 
413 45 Göteborg 

ÖVERKLAGAT BESLUT 
Regionala etikprövningsnämndens i Göteborg Medicinska avdelningen (M2), beslut den 27 
augusti 2012, dnr 623-12. 

SAKEN 
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen) 

Projekt: Ansökan om etisk granskning av projektet Fallbaserat utbildningsverktyg för läkare 
inom medicinsk bilddiagnostik. 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Ansökan avser en utvärdering av ett undervisningsverktyg som avses kunna effektivisera 
utbildningen för ST- läkare (läkare under specialistutbildning) i tolkning av en viss typ av 
bilder för diagnostisk undersökning av skelettet (skelettscintigrafi). Cirka 50 bilder från 
forskningspersoner med olika typer av cancer har lagrats i samband med ett tidigare 
pedagogiskt forskningsprojekt och avses nu användas igen. Bilderna har lagrats med en kod 
så att de studerande inte direkt kan identifiera patienterna men forskarna avser ta del av 
uppgifter från patientjournaler för att få uppgifter om progress/regress och koppla bilderna till 
korrekt diagnos. Fyrtio läkarstuderande från flera sjukhus i Sverige och utomlands ska 
rekryteras till studien och ska dels genomgå en konventionell träning dels den aktuella 
utbildningen i slumpmässig ordning. De läkarstuderande men inte patienterna lämnar 
informerat samtycke till studien. Studien avses bli redovisad i en vetenskaplig publikation. 
Sökanden och medsökanden är vetenskapligt meriterade. 

Den regionala nämnden har avvisat ansökan med hänvisning till att det saknas uppgifter om 
hur man avser pröva den vetenskapliga frågeställningen och därmed bedömt att det inte rör 
sig om forskning. 

Sökanden har i sitt överklagande bl.a. framhållit att det rör sig om pedagogisk forskning och 
förtydligat hur man avser pröva frågeställningen. 
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Centrala etikprövningsnämnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansl i@cepn.se www.epn.se 
c/o Vetenskapsrådet 
Box 1035 
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Centra etikprövningsnämndens hedömnin^ 

Sedan nämnden konstaterat att det i ärendet saknades obligatoriska bilagor såsom 
forskningsplanoeh skriftlig förskningspersonsinförmation (avseende ST- läkarnas bar nå 
nän^dens förfrågan dessa bilagor insänts.Vidare har det tydliggjorts att det är förskning som 
avses.Man avser att pnblieeraivetenskaplig tidskrift ooh vetenskapligt meriterade personer 
leder forskningen. 

Med hänvisning till nämndens tidigare beslnt oeb P M angående förskningsbegreppets 
toll^ingietikprövningslagens mening anser nämnden att det aktnella projektet får bedömas 
som förskningdärbehandlingavkänsligapersonnppgifter ingår. Därmed ska denprövas 
enligt etikprövningslagen. 

Efrersom den regionala nämnden inte prövat stndienisak oeh det vid den regionala nämndens 
prövning saknades vissa handlingar bör ärendet återförvisasför prövning avden regionala 
nämnden. 

Med undanröjande 
ärendet åter till den regionala nämnden. 

Dettahesluthar fattats av Johan Munek, Lennart Lindgren, Kiekis Ähré Älgamo, Gunn 
Johansson, Bo Petersson oeh 
slutliga handläggningen har dessutom närvarit ersättarna Anitha Bondestam, Sighild 
V^estman Naeser, Anders Brändstr^^ 
Luthman samt chefsjurist Linda Stridsberg. 

Centrala etiknrövningsnämndens beslut får en l i g t37^e t ik^ 

På Centrala etiknrövningsnämndens vägnar 
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Närvarande beslutande: 
Olle Holmstedt, ordförande 
Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare (deltog ej i ärende 537-12) 
Bodil Lernfelt, bitr. vetenskaplig sekreterare i ärende 537-12 
Ledamöter med vetenskaplig kompetens: 
Rol f Axelsson 
Ann Bengtson 
Michael Breimer (deltog ej i ärende 475-12) 
Daniel Holmgren 
Dan Mellström 
Bodil Lernfelt 
UlfNi lsson 
Barbro Robertsson 
Maude Wikström 
Ledamöter som företräder allmänna intressen: 
Evert Eggelind 
Annelie Nielsen Femström 
Maria Nytomt 
Anja Olsson 
Ros-Marie Sädås 

Projekttitel: Fallbaserat utbildningsverktyg for läkare inom medicinsk bilddiagnostik 

Beslutsprotokoll från sammanträde med Regionala etikprövningsnämnden 
i Göteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 27 augusti 2012 

Föredragande: Michael Breimer 

Avvisas 

Nämnden noterar att ansökan inte innehåller några uppgifter om hur man vil l pröva den 
presenterade frågeställningen under punkt 2:2, vilket innebär att projektet inte kan anses som 
forskning och detta faller därmed inte inom Etikprövningslagens tillämpningsområde, varför 
ansökan avvisas. 

Beslutet kan överklagas till Centrala etikprövningsnämnden. Skrivelsen skall vara ställd till 
Centrala etikprövningsnämnden men skickas till Regionala etikprövningsnämnden i 

Regionala etikprövningsnämnden i Göteborg 
Box 4 % 405 30 Göf,6o,% 
Besöks- och leveransadress: Guldhedsgatan 5A, 413 20 Göteborg 
% 057-736" 63 27, /gfjölS 22, /af 6» 23, 037-786" 63 78 
unvw.epn.se 
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Göteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som överklagas och den ändring som Ni 
begär. Överklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprövningsnämnden senast tre 
veckor från det att klaganden fick del av beslutet. 

Att denna avskrift i transumt överensstämmer med originalet intygar: 

rarbro Wwrs/Ag, byråsekreterare 

J 


