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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN BESLUT Dnr O 25-2004
2004-10-18

KILAGANDE

Neurotech Institutionen
Sektionen for sjukgymnastik
Huddinge sjukhus

141 83 Huddinge, genom

Ersta sjukhus
Stortorpsviagen 43
142 65 Trangsund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm, avd 1, beslut den 23 juni 2004
Dnr 04-323/1

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen); Kan specifik muskeltrdaning paverka aktivitetsformaga, rorelserddsla
och smaérta hos kvinnor som har kvarstdende ryggbesvir efter graviditeten?

Regionala etikprévningsndamndens beslut se Bilaga

[ 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden har klaganden yrkat i forsta hand att
beslutet skall upphévas och drendet aterforvisas till regionala etikprévningsndmnden, sd att
klaganden far mojlighet att komplettera och justera beskrivningen av projektet, och i1 andra
hand att beslutet skall upphévas i dess helhet och ansokningsavgiften om 5 000 kr aterbetalas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien utgar fran Neurotech Institutionen, Sektionen for sjukgymnastik, Huddinge sjukhus,
och skall genomforas av en legitimerad sjukgymnast. Studien skall vara underlag fér en
magisteruppsats 1 dmnet sjukgymnastik, men avsikten dr att resultatet ocksa skall publiceras i
en vetenskaplig tidskrift. Undersdkningen syftar till att undersoka effekten av s.k. djup
ryggtraning pé funktionsformaga, smértintensitet och smartlokalisation hos kvinnor med
kvarstdende land-/backensmairta tre-sex manader efter graviditeten. Studiepopulationen &r
liten (10-15 patienter) utan kontrollgrupp. Effekten av behandlingen ér avsedd att virderas
med validerade instrument.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprovningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsrédet

103 78 Stockholm
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Den regionala etikprovningsnamnden har ansett att sjukgymnasten genomfor projektet som en
del av sin grundutbildning och att det darfor inte omfattas av etikprévningslagen. Namnden
har avgivit ett radgivande yttrande.

I 16 § forordningen (2003: 616) med instruktion for regionala etikprovningsniamnder
foreskrivs att ett radgivande yttrande inte far 6verklagas men att beslut om ansokningsavgift i
drenden om radgivande yttrande far overklagas till Centrala etikprovningsndamnden. Centrala
etikprovningsndmnden kan darfor ta upp overklagandet till prévning endast savitt giller
ansokningsavgiften.

Enligt 10 § férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser méanniskor har
en regional etikprovningsndmnd rétt att ta ut ersattning for provning av drenden enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Av 15 § i den nyssndmnda
instruktionen framgar ytterligare att en regional etikprovningsndmnd har rdtt att ta ut
ersattning for radgivande yttranden. Den fraga som Centrala etikprévningsnamnden har att
préva dr om den uttagna avgiften &r motiverad enligt nagon av dessa bestimmelser.

Studerandearbeten som bedrivs under grundutbildning 1 hogskolan skall normalt inte betraktas
som forskning 1 etikprovningslagens mening men kan 1 vissa fall gora det (se prop.
2002/03:50 bl.a. s. 91). Den regionala etikprévningsnamndens beslut maste forstas sa att
namnden funnit att ansokningen inte avser forskning, eftersom projektet utgér en del av
sjukgymnastens grundutbildning.

Centrala etikprovningsnamnden vill inte utesluta att det kan forekomma fall dar en provning
av om ett projekt avser forskning i etikprovningslagens mening kriver en sa ingaende
granskning att det finns fog for att utta avgift pa samma satt som nér det giller en provning av
om ett forskningsprojekt skall godkédnnas. I forevarande fall har emellertid den regionala
etikprovningsndmnden endast hanvisat till att projektet utgoér en del av grundutbildningen utan
nagon ytterligare motivering. Vid sadant forhallande har det enligt Centrala
etikprovningsnimndens mening inte funnits skal att ta ut avgift enligt 10 § forordningen om
etikprovning av forskning som avser méanniskor.

I 2 § forordningen med instruktion for regionala etikprévningsnamnder foreskrivs att en
regional etikprovningsnamnd far ldmna radgivande yttrande Over forskning som avser
méanniskor i de fall forskningen inte omfattas av etikprovningslagen. Radgivande yttrande
enligt instruktionen skall saledes inte ldmnas over ett projekt som den regionala
etikprovningsnamnden bedomer inte utgora forskning. Dértill kommer att det uttalande som
den regionala etikprovningsndmnden betecknat som radgivande yttrande i detta fall
uppenbarligen inte uppfyller de ansprak som kan stéllas pa ett sadant yttrande: uttalandet, som
har meddelats utan foregaende kommunikation med sokanden, bestar endast av ett kortfattat
omdome av otydligt och svepande innehall.

Eftersom saledes ndgot radgivande yttrande inte skulle ha lamnats enligt den tillimpliga
forfattningen, finns det inte grund for att ta ut avgift enligt 15 § forordningen med instruktion
for regionala etikprovningsnamnder.
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Centrala etikprovningsndmnden bifaller 6verklagandet pa det sittet att ndmnden upphéver den
regionala etikprovningsndamndens i Stockholm beslut om ansdkningsavgift i drendet och
forordnar att den erlagda avgiften skall aterbetalas till klaganden.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Elisabeth Haggard Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter
foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom nérvarit
ersdttarna Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Gun Johansson
samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vignar
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Kan specifik muskeltrdning paverka aktivitetsférmaga,
rorelserddsla och smirta hos kvinnor som har kvarstaende
ryggbesvir efter graviditeten?

BESLUT -

Med hinsyn till att den forskare som genomfor projektet gor detta
arbete som en del av sin grundutbildning anser nimnden att projek-
tet inte omfattas av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor. Namnden viljer dadrfor att avge ett
radgivande yttrande enligt foljande.

Eftersom projektet dr vagt beskrivet och illa genomtinkt anser
ndmnden att projektet inte kan tillstyrkas fran forskningsetiska

utgangspunkter.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

Att denna kopia Overensstimmer med originalet intygar:

Anne Manninen, adm sekr exp. 2004-07-06




