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[ ] -~ CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD
BESLUT Dnr O 42-2012
2012-11-16
KLAGANDE
Sahlgrenska universitetssjukhuset
Klinisk Fysiologi

413 45 Géteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens 1 Goéteborg Medicinska avdelningen (M2), beslut den 27
augusti 2012, dnr 623-12.

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

Projekt: Ansokan om etisk granskning av projektet Fallbaserat utbildningsverktyg for lakare
inom medicinsk bilddiagnostik.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansdkan avser en utvdrdering av ett undervisningsverktyg som avses kunna effektivisera
utbildningen for ST- ldkare (ldkare under specialistutbildning) 1 tolkning av en viss typ av
bilder for diagnostisk undersokning av skelettet (skelettscintigrafi). Cirka 50 bilder frén
forskningspersoner med olika typer av cancer har lagrats i samband med ett tidigare
pedagogiskt forskningsprojekt och avses nu anvidndas igen. Bilderna har lagrats med en kod
sd att de studerande inte direkt kan identifiera patienterna men forskarna avser ta del av
uppgifter frin patientjournaler for att fa uppgifter om progress/regress och koppla bilderna till
korrekt diagnos. Fyrtio ldkarstuderande fran flera sjukhus i Sverige och utomlands ska
rekryteras till studien och ska dels genomgi en konventionell trdning dels den aktuella
utbildningen i slumpmissig ordning. De ldkarstuderande men inte patienterna ldmnar
informerat samtycke till studien. Studien avses bli redovisad i en vetenskaplig publikation.
Sékanden och medstkanden &r vetenskapligt meriterade.

Den regionala nimnden har avvisat ansdkan med hénvisning till att det saknas uppgifter om
hur man avser prova den vetenskapliga fragestillningen och ddrmed bedémt att det inte ror
sig om forskning.

Sékanden har i sitt 6verklagande bl.a. framhdllit att det rér sig om pedagogisk forskning och
fortydligat hur man avser prova fragestéllningen.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Sedan ndmnden konstaterat att det i &rendet saknades obligatoriska bilagor sdsom
forskningsplan och skriftlig forskningspersonsinformation (avseende ST- ldkarna), har pa
nidmndens forfrigan dessa bilagor insénts. Vidare har det tydliggjorts att det dr forskning som
avses. Man avser att publicera i vetenskaplig tidskrift och vetenskapligt meriterade personer
leder forskningen.

Med hinvisning till nimndens tidigare beslut och PM angdende forskningsbegreppets
tolkning i etikpréovningslagens mening anser namnden att det aktuella projektet far bedémas
som forskning dir behandling av kénsliga personuppgifter ingdr. Darmed ska den prévas
enligt etikprévningslagen.

Eftersom den regionala nimnden inte provat studien i sak och det vid den regionala némndens
provning saknades vissa handlingar bor drendet aterforvisas for provning av den regionala
ndmnden.

Med undanrgjande av den regionala nimndens beslut visar Centrala etikprévningsnimnden
drendet ater till den regionala ndmnden.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Sighild
Westman-Naeser, Anders Briandstrom, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson och Holger
Luthman samt chefsjurist Linda Stridsberg.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Pa Centrala etikprévningsnamndens védgnar

: ‘,Jl:ohan Munck
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Projektansvarig: Dnr: Exp. 2012-09-04
7 623-12
SU/Sahlgrenska CENTRALA
RKitaisk Restologi ETIKPROVNINGSNAMNDEN
413 45 Goteborg
Ink 2012 -09- 25
Forskningshuvudman: Vistra Gotalandsregionen Dnr: (’ 9 2= 20/ 7

Nirvarande beslutande:

Olle Holmstedt, ordforande

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare (deltog ej i drende 537-12)
Bodil Lernfelt, bitr. vetenskaplig sekreterare i drende 537-12
Ledamdter med vetenskaplig kompetens:

Rolf Axelsson

Ann Bengtson

Michael Breimer (deltog ej i drende 475-12)

Daniel Holmgren

Dan Mellstrém

Bodil Lemfelt

Ulf Nilsson

Barbro Robertsson

Maude Wikstrom

Ledamdoter som foretrider allméinna intressen:

Evert Eggelind

Annelie Nielsen Fernstrom

Maria Nytomt

Anja Olsson

Ros-Marie Sadas

Projekttitel: Fallbaserat utbildningsverktyg for ldkare inom medicinsk bilddiagnostik

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprovningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 27 augusti 2012

Foredragande: Michael Breimer

Avvisas

Nimnden noterar att ansékan inte innehaller nagra uppgifter om hur man vill préva den
presenterade frdgestdllningen under punkt 2:2, vilket innebir att projektet inte kan anses som

forskning och detta faller dirmed inte inom Etikprévningslagens tillimpningsomrade, varfor
ansdkan avvisas.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stalld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas till Regionala etikprévningsndmnden i

* Regionala etikprivningsnimnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Giteborg

Besiks- och leveransadress: Guldbedsgatan 5A, 413 20 Giteborg
Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18

www. EP?I..F(.’
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Géteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som dverklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt verensstimmer med originalet intygar:
/ N




