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KLAGANDE

Karolinska Institutet
Institutionen f6r odontologi
Box 4064

141 04 Huddinge

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens 1 Stockholm, avd 3, beslut den 17 mars 2010,
dnr 2010/321-31/3

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

Projekt: Utvérdering av tandregleringsvard efter avslutad behandling — en analys av
bettmorfologi och patienttillfredsstéillelse

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en uppfoljningsstudie omfattande cirka 200 unga vuxna personer som
behandlades med tandreglering for 7-13 ar sedan. Man avser att dels samla data angéende
subjektiv viirdering av lyckandegrad genom en enkét, dels kalla patienter fér ny bedémning
av tindernas stillning och bettets morfologi genom tandaviryck och fotografering.
Lyckandegraden kommer att jamfcras med liknande studier som genomférts tidigare vid
andra kliniker i landet. Analyser kommer ocksa att géras av samband mellan det ursprungliga
tillstandets komplexitet/typ av bettfel och lyckandegrad. Studierna kommer att genomforas av
tandldkare under specialistutbildning under handledning av projektets huvudansvarige
forskare som &r professor i ortodonti och man avser presentera resultaten vid vetenskapliga
kongresser och i internationella vetenskapliga facktidskrifter. Samtliga patienter ska ge
skriftigt informerat samtycke. Stkanden har begért att nimnden ska avge ett radgivande
yitrande i det fall nimnden finner att projektet inte faller inom etikprévningslagens
tillimpningsomrade.

Den regionala etikprévningsndmnden har avvisat ansdkningen med motivering att studien &r
en kvalitetssakringsstudie som inte omfattas av etikprovningslagen. 1 ett fortydligande tilldgg
till beslutet anger nimnden att studien inte har definierats som forskning, varf6r radgivande
yttrande inte kan ldmnas i detta fall.

Sokanden har 6verklagat den regionala ndmndens beslut.

Posiadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Dnr 0 9-2010
Centrala etikprévningsniimndens bedémning

Centrala etikprovningsndmnden har i flera beslut berdrt forskningsbegreppet och pd grund av
de svérigheter som féreligger nér det géller tolkningen av detta begrepp dven publicerat en
PM (daterad 2007-10-08) angiende némndens praxis nédr det géller forskningsbegreppet
(www.epn.se). Namnden har bl.a. uttalat sig angdende utvérderingsarbeten/kvalitetssikring
som genomfors pa vetenskaplig grund med hénvisning till prop. 2002/03:50 (s. 91). Det anges
dér att ett utvecklings- eller utvérderingsarbete som bedrivs pa vetenskaplig grund inte bor
betraktas som forskning om syftet endast & myndighetsinternt. Hérav far man dra den
slutsatsen att ett sadant arbete kan vara att betrakta som forskning, om avsikten ér att sprida
resultatet av undersékningen utanfor hélso- och sjukvarden i vetenskapliga publikationer. For
bedémningen om ett sdadant arbete ska betraktas som forskning har Centrala
etikprévningsndmnden déarfor i sin praxis bl.a. beaktat om resultaten av projektet uppges vara
avsedda att publiceras i en vetenskaplig tidskrift. Den #ndring som éar 2008 gjorts av
etikprévningslagens forskningsbegrepp (SFS 2008:192) kan inte anses ha medfért nagon
forandring av rittsldget pa denna punkt.

[ foreliggande fall dr det uppenbart att man avser géra en uppfoljning som dels ska jimforas
med resultaten i liknande studier fran andra orter, dels planeras att presenteras vid
vetenskapliga méten och publiceras i vetenskaplig tidskrift. Visserligen kommer studenter
under specialistutbildning att vara delaktiga i genomftrandet av studien men huvudansvarig
forskare &r en vil meriterad forskare som ocksa kommer att vara medforfattare i inséinda
publikationer. Det planerade arbetet kommer att bedrivas pa vetenskaplig grund. Némnden
finner dérfor att studien bor betraktas som forskning, och d& den omfattar behandling av
kénsliga personuppgifter faller den inom etikprévningslagens tillimpningsomrade. Den
regionala etikprovningsndmnden borde darfor inte ha avvisat ansékningen.

Med undanréjande av Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm beslut visar Centrala
etikprévningsndmnden drendet ater till den regionala ndmnden for fortsatt behandling.

Centrala etikprévningsndmndens beslut {ar enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas,

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efler féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Anders Brandstrom

och Holger Luthman samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprovningsnimndens vignar

. /Johan Munck
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Sammanirdde 1 Stockholm

Avdelning 3

NARVARANDE

Ordférande
Hakan Julius

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Agneta Nordenskjold, t.f. vetenskaplig sekreterare (barnkirurgi)
Svetlana Lagercrantz (onkologi)

Bjorn Almé (psykiatri)

Maria Ankarcrona (geriafrik)

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Per-Eric Lins (endokrinologi, invirtes medicin)

Anne Cathrine Mattiasson (omvdardnacd)

Marten Rosenqvist (kardiologi)

Ledamiter som foretrider allmiinna intressen
[nger Andersson

Bengt Gustatsson

Gosta Johansson

Ulf Uebel

Lars Astrand

Ovriga kallade: Anne Manninen, administrativ sekreterare
§ | Ordtéranden forklarar sammantréddet 6ppnat.

§ 2 Ordforanden forordnar Agneta Nordenskjold att vid dagens sammaniride
och vidare i Hans Glaumanns franvaro tjanstgéra som vetenskaplig sekreterare.

§ 3 Anne Manninen anmiiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan féregéen-
de mote den 17 februari 2010 fattat beslut i 12 &renden som avser dndring av
godkénnande.

§ 4 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 5 Ordforanden meddelar att nésta sarmmanteéide { avdelning 3 Ager rum onsda-
gen den 14 april 2010,
V.

&6 Ordftranden Brklarar métet avslutat,
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Ordforande Protokoliférare, vetenskaplig sekreterare

Adress Besdksadress Telefon Fax E-post Hemsida
Il 289 Nobels viig 12 A N8-324 800 00 08-324 866 99  Lnslia stockholinepi,ae N
171 77 Stockholm 171 65 Solna



Diarienummer
Foredragande:

2010/321-31/3

Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2010/3:3

Sokande: Karolinska Institutet

Anne Cathrine Mafttiasson Behbrig foretriidare:

Projekt: Utvirdering av tandregleringsvard efter avslutad
behandling - en analys av bettmorfologi och
patienttillfredsstiillelse.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Anstkan avvisas.

MOTIVERING

Studien &r enligt nimndens mening en kvalitetssikrings-
studie och omfattas dérfor inte av bestimmelserna om
etikprévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor. Anstikan kan alltsa inte tas

upp till provning.

Hur man dverklagar, se separat information,

Beslut expedierat till beh6rig foretridare.
Kopia for kiinnedom till ansvarig forskare.
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Anne-ﬁfi;‘i’nn‘inen, .Iadministrativ sekreterare
lexpedierat 2010-03-25



