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KLAGANDE

Centrum for allmédnmedicin (CeFAM)
Alfred Nobels Allé 12

141 83 Huddinge

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd. 4, beslut den 13 april 2011,
dnr 2011/382-31/4

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

Projekt: Lakarstudenters liarande i primérviarden — vad innebdr en god ldrandemiljé for
studenter och handledare och hur upplever patienterna sin roll i studenters larande?

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller ett antal studier som avser att utvédrdera larandemiljon for lakarstudenter i
primérvarden och omfattar dels en virdering av ett enkdtformuldar som studenterna fyller i,
dels s.k. fokusgruppsintervjuer med ett urval av studenter, handledare och patienter. Analys
sker med etablerad kvalitativ metod av de bandade fokusgruppsintervjuerna och av
enkétformuldret med deskriptiv statistisk metod och med faktoranalys.

Fragestillningar som ska analyseras &4r atmosfaren pa vardenheten, ledarskapsstil,
forutsdttningar for ldrande inom véardenheten och relation till handledare m.m. En del av
projektet innehéller patientperspektiv pa ldkarstudenters larande pa vardcentral och till denna
del kommer patienter att rekryteras via annons vid de vardcentraler dér ldkarutbildning ges.
Patienterna kommer att véljas ut for fokusgruppsintervjuer pa basis av alder, kon samt olika
typer av besoksorsaker. Minst 30-40 patienter kommer att involveras i projektet.

Studiernas olika delar ska ingd i ett avhandlingsarbete och man avser att publicera resultaten i
vetenskapliga tidskrifter.

Den regionala ndimnden har uppfattat projektet som kvalitetsutveckling och inte forskning och
har ldmnat ett rddgivande yttrande med innebord att det inte finns forskningsetiska hinder mot
genomforandet av det foreslagna projektet.

Sokanden har Overklagat detta yttrande och yrkar att projektet ska omfattas av etikprovning,
varvid anfors bl.a. att det avser ett doktorandprojekt och att en delstudie innehaller
fokusgruppsintervjuer med patienter.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Nér det gdller fragan huruvida projektet eller delar av detta bor provas enligt
etikprévningslagen beaktar Centrala etikprévningsndamnden att det star klart att projektet
innehaller vetenskapliga moment och ar del av ett avhandlingsarbete for doktorsexamen under
en forskarutbildad handledare. 1 enlighet med Centrala etikprovningsndmndens
policyuttalande angéende grinsdragning mellan kvalitetssdkring/utvardering och forskning
(se PM “Centrala etikprovningsnimndens praxis ndr det gidller forskningsbegreppet”™ pa
namndens hemsida, www.epn.se) bor projektet di betraktas som forskning. En del av
projektet innefattar patienter som rekryteras med hjédlp av annons pa vérdenheten, varefter
selektion sker delvis baserad pa diagnos eller orsak till besdk. Inom ramen for forskningen
kommer ddrmed k#nsliga personuppgifter att behandlas varfor den delen av projektet faller
inom etikprovningslagens tillimpningsomréade. Fragan om godkénnande ska dérfor provas.

Den regionala nidmnden har i sitt rddgivande yttrande uttalat att det inte finns négra
forskningsetiska hinder mot utforandet av projektet. Det saknar dérfor mening att aterforvisa
drendet till den regionala ndmnden. Centrala etikprovningsndmnden ansluter sig till den
regionala ndmndens beddémning med hénsyn till att den integritetskrdnkning som uppkommer
vid behandling av de kénsliga personuppgifterna maste betraktas som obetydlig och till att
projektet utan tvivel kan ge upphov till viss kunskap vars virde oOverstiger ndmnda
integritetskrankning. Studien bor darfor godkdnnas enligt etikprovningslagen.

I likhet med den regionala ndmnden anser Centrala etikprovningsndmnden att det i
forskningspersonsinformationen bor papekas att ett avbojande till deltagande inte paverkar
framtida vérd.

Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansokningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Anders Brandstrém och Holger
Luthman samt juristen Lovisa Rosell.
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Ordforande
Per Olding

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Tommy Linné (barnmedicin)

Erik Sundstrém (geriatrik), deltar inte i drendena 2011/475 och 2011/486
Britt Gustafsson (barnmedicin)

Marie Hasselberg (skadeepidemiologi)

Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi), deltar inte i drende 2011/99
André Stark (ortopedi), deltar inte i drendena 2011/ 99 och 2011/333
Anna-Berit Ransjo Arvidson (omvdrdnad, internationell héilsa)

Erik Naslund (kirurgi)

Ledaméter som foretrider allmiinna intressen
Rut Andersson

Roland Hakansson

Kjell Haglund

Ake Reisnert

Ovriga
Pernilla Asp, administrativ sekreterare

§ 1 Ordforanden forklarar sammantridet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
gdende mé&te den 16 mars 2011 fattat beslut i 12 drenden som avser dndring av godkénnan-

de.
§ 3 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att nésta sammantréde i av-
delning 4 dger rum den 11 maj 2011.
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Slgurd Vitols, protokollférare Per Olding
Vetenskaplig sekreterare Ordférande
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Diarienummer
Foredragande

Dnr 2011/382-31/4
Foredragande:
Erik Sundstrom

Utdrag ur protokoll

Stkande: CeFAM (Centrum for allmédnmedicin)

Behorig foretridare: )

Projekt: Likarstudenters ldrande i primérvarden — vad innebir
en god ldrandemiljé for studenter och handledare och hur
upplever patienterna sin roll i studenters lirande?

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nimnden uppfattar projektet som kvalitétsutveckling och inte
forskning och ldmnar darfor ett raidgivande yttrande.

RADGIVANDE YTTRANDE

Néamnden anser inte att det finns forskningsetiska hinder mot
utférande av det foreslagna projektet. Det bor dock klargtras att
ett avbojande till deltagande inte p&verkar framtida vard.

Hur man dverklagar beslutet att forskningen inte omfattas
av etikprovningslagen, se séirskild information.

Det rddgivande yttrandet far inte 6verklagas.

Beslut expedierat till behorig foretrddare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

Pernilla Asp, adm sekr /expedierat 2011-04-20
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