(\ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (2)
T,

L ~ CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 17-2015
2015-08-10

KLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen
Kirurgen SU/Sahlgrenska
413 45 Géteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg, Medicinska avdelningen (M2), beslut den 25
maj 2015, dnr 382-15.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Retrospektiv analys 6ver buksmértor och re-operation efter dverviktskirurgi.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen ér syftet att kartligga symptombild och status hos patienter med
viss typ av komplikation efter operation med gastric bypass. Initialt planerar man att géra en
genomgang av journaler vid den egna kliniken for att identifiera potentiella
forskningspersoner. Dessa informeras sedan via brev och kontaktas per telefon for att efter
samtycke genomga en semistrukturerad intervju. Intervjuerna ska genomforas av en
studerande péd ldkarlinjen. Det framgar av den skriftliga informationen att det finns
handledning for studenten 1 projektet.

Den regionala etikprovningsndmnden har uppfattat projektet "som en retrospektiv utdkad
kvalitetskontroll som utfors av en ldkarstudent” och har gjort bedémningen att studien inte
omfattas av etikprovningslagen. Namnden har dérfor avgivit ett rddgivande yttrande med
innebodrden att ndmnden inte har nagot att invinda mot studien.

Klaganden begir att forskningen ska provas 1 enlighet med etikprovningslagen och uppger nu
bl.a. att projektet dr planerat som ett delarbete i en avhandling. Dessutom péapekas att man i
ans6kan under punkt 6.2 uppgav att man hade en publiceringsavsikt, men beklagar att man
kanske inte var tillrdckligt tydlig 1 ansékan.
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Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Det framgér av anstkan att man avser att publicera resultatet av studien i en vetenskaplig
tidskrift. Projektet ska utforas under dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behovs. Enligt etikprovningslagens bestimmelser, och med beaktande av den
praxis som Centrala etikprovningsndmnden sedan tidigare utvecklat, utgor projektet darfor
sddan forskning som ska provas av en etikprévningsndmnd.

Den regionala etikprovningsndmnden har tagit stillning till innehallet 1 ansdkan och avgivit
ett positivt radgivande yttrande. Centrala etikprovningsndmnden ser det dérfor inte som
nodvindigt att aterforvisa drendet till den regionala ndimnden.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga varde. 1 den bedomningen har Centrala etikprovningsnamnden samma
uppfattning som den regionala ndimnden och forskningen bor alltsa godkénnas.

Centrala etikprévningsnamnden godkanner den forskning som avses med ansdkan.

Centrala etikprévningsnamndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoéglund, Ingrid Sahlin, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter

Héglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Birgitta Hiibinette, Elina Miki-
Torkko, Kjell Asplund, Jens Rydgren och kanslichefen Jorgen Svidén narvarit.

Pa emﬁala etikprévningsnamndens vagnar
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SU/Sahlgrenska

Kirurgkliniken

413 45 Goteborg

Forskningshuvudman: Vistra Gotalandsregionen

Nirvarande beslutande:

Bengt Nilsson, ordforande

Michael Breimer, bitr. vetenskaplig sekreterare
Ledaméter med vetenskaplig kompetens:
Anne Borjesson Hansson

Daniel Holmgren

Anna Karlsson

Bodil Lernfelt

Karin Manhem

Dan Mellstrom

Lars Rasmusson

Barbro Robertsson

Ola Samuelsson, auskulterande

Ledamiter som foretriider allmiinna intressen:
Linnéa Andersson

Bengt-Arne Reinholdsson

Roland Wanner

Projekttitel: Retrospektiv analys 6ver buksmértor och re-operation efter 6verviktskirurgi
(Gastric bypass) . :
Projekt ID: EA-studien

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprovningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 25 maj 2015

Foredragande: Lars Rasmusson
Radgivande yttrande

Projektet uppfattas av nimnden som en retrospektiv utdkad kvalitetskontroll som utfors av en
ldkarstudent pa grund- och avancerad-niva

.//www.epn.se/sv/goeteborg/anslagstavlan/etikproevning-under-st-utbildning/). Enligt
nimndens bedémning utgdr studien sédan forskning som inte omfattas av etikprovningslagen
och namnden bifaller ansokan endast p4 sé sitt att ndimnden avger ett rédgivande yttrande
med innebdrden att nimnden inte har nagot att invéinda mot studien.

Regionala etikprivningsnimnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Giteborg

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

wwuw.epn.se
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Némnden vill dock papeka att alla projekt, &ven om de inte omfattas av etikprévningslagen
ska genomga en etisk provning. I dessa fall ska detta ombesdrjas av vederbérande
verksamhetschef eller motsvarande.

Namndens beslut om det rddgivande yttrande fér inte 6verklagas. Ndmndens beslut i den del
det innebér att studien inte har godkénts kan &verklagas till Centrala etikprovningsnimnden.
Skrivelsen ska vara stélld till Centrala etikprovningsndmnden men skickas eller limnas till
Regionala etikprovningsnimnden i Géteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig
foretradare for forskningshuvudmannen. Denne kan 14mna fullmakt till forskaren att skriva
under. Bifoga i sa fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som &verklagas och den
éndring som Ni begar. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsnimnden
senast tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:
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