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

Vistra Gotalandsregionen har hos Regionala etikprovningsndmnden i Géteborg ansokt om
etikprévning for ett projekt med titeln ’Kirurgia minor i primérvarden — en jamforelse mellan
rent och sterilt”.

Regionala etikprévningsndmnden 1 Goteborg, avd M 2, har 1 beslut den 19 december 2011,
dnr 998-11, 6verlamnat drendet till Centrala etikprévningsndmnden, se Bilaga.

Ansdkan giller en retrospektiv journalgenomgéng som ska studera risken for véardrelaterade
infektioner som uppstitt i samband med enklare operationer som genomforts pd en
vardcentral med steril teknik. Resultatet ska jamforas med dem frén en annan vardcentral som
anvinder rena men inte sterila rutiner. Studien ska genomftras som en obligatorisk del av
utbildningen till specialist inom allménmedicin och némnden har inhémtat att detta projekt
inte avses vara del i ett doktorandprojekt eller &r en del av handledarens forskningsprojekt.

Den regionala nimnden har 6verldmnat &rendet till Centrala etikprévningsndmnden da
ndmnden inte har kunnat enas om huruvida projektet ska betraktas som en kvalitetskontroll
eller e¢j samt om specialistutbildning for ldkare ska betraktas som grundliggande
hogskoleutbildning innebdrande att studien inte faller inom etikprévningslagens
tillampningsomrade.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt 2 § etikprovningslagen, i lydelsen fran den 1 juni 2008, ska séddant arbete som utfors
inom ramen for hégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad nivé inte betraktas som
forskning i lagens mening. Detta fir anses gélla dven nér det ar fragan om specialistutbildning
for ldkare (jfr t.ex. Centrala etikprévningsnimndens beslut i drende O 5-2010). Det kan dock
foreligga grinsdragningsproblem i sidana fall da studerandearbetet avses bli en del i ett
planerat doktorandprojekt eller genomfors som en del i en etablerad forskares projekt dér
avsikten dr att presentera resultaten i vetenskapliga sammanhang sdsom 1 en internationell
vetenskaplig tidskrift. I fall av sistndmnda slag kan granskning enligt etikprévningslagen bli
aktuell (se nimndens beslut i drende O 6-2010 och O 7-2010 samt dess PM 2007-10-08 om
praxis nér det giller forskningsbegreppet och kommentar 2008-05-26 till dndringarna i lagen
bl.a. om studentarbeten pd ndmndens hemsida, www.epn.se). Allmént sett géller att ansvaret
for att studerandearbeten bedrivs under etiskt sidkerstdllda och trygga former faller pa

utbildningsanordnaren.
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Nimnden vill emellertid fista uppmirksamheten pé att en regional etikprévningsnamnd far
limna radgivande yttranden 6ver arbeten som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa
grundnivd eller p4 avancerad niva, trots att dessa inte ska betraktas som forskning 1i
etikprovningslagens mening (se 4 a § forordning (2003:615) om etikprévning av forskning
som avser minniskor). Detta kan bli aktuellt exempelvis nér studerandearbetet avses bli
publicerat i en vetenskaplig tidskrift.

I foreliggande fall star det klart att studien inte dr avsedd att inga i ett doktorandprojekt utan
dr ett pilotprojekt som genomfors inom ramen for specialistutbildning till allménldkare 1 den
studerandes eget namn. Arbetet ska alltsa inte granskas enligt etikprévningslagen. Detta giller
sd mycket mera som projektet har en klar karaktdr av myndighetsinternt utvirderingsarbete
som inte heller behdver provas enligt etikprévningslagen.

Centrala etikprovningsnamnden avvisar ansékan. Ndmnden vill dock pépeka att den regionala
etikprévningsndmnden bor efterhéra med sékanden om ett rddgivande yttrande 6nskas.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nirvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Anders Brandstrom

samt juristen Ulrika Holmgren.
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Projekttitel: Kirurgia minor i primérvérden - en jimfrelse mellan rent och sterilt.

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprovningsnimnden i
Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 19 december 2011.

Foredragande: Elisabeth Wennberg

Overlimnas till Centrala etikprévningsnimnden

Nimnden kunde inte enas om projektet skulle betraktas som en kvalitetskontroll, som inte faller
inom etikprévningslagens tillimpningsomréde, vilket hévdades av majoriteten av de

nérvarande ledaméterna, eller borde anses som forskning, vilket fick stéd av tre nérvarande
ledaméter. Dessa papekade bl a att regelverket for vetenskapligt arbete under ST visserligen ér
otydligt men att ett sidant arbete inte kan jimforas med s.k. studentarbete som genomfors
under blivande l4kares grundutbildning. I det aktuella drendet finns enligt ans6kan ocksa en
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publiceringsambition. De tre nidrvarande ledaméterna med avvikande mening begérde att denna

fréga borde avgoras av Centrala etikprovningsndmnden, varfor nimnden dverldmnar frigan till
Centrala etikprévningsndmnden for avgérande.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:




