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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT 

Centrala etikprovningsnamnden undanrojer den regionala etikprovningsnamndens i Goteborg 
beslut och aterforvisar ansokningen. 

BAK GRUND 

Enligt projektbeskrivningen iir syftet bl.a. att undersoka samband mellan patientrapporterat 
utfall efter hoftplastik och operatorens erfarenhet med hjalp av uppgifter i Svenska 
Hoftprotesregistret och i en databas, med Vastra Gotalandsregionen som registerhallare, 
innehallande uppgifter om operator. 

Den regionala etikprovningsnamnden har avvisat ansokan. Som skal angav namnden bl.a. att 
<let saknas en tillfredsstallande beskrivning av vad som avses med "erfarenhet" och att <let inte 
ar klargjort att <let rader ett samband mellan "erfarenhet" och exempelvis skicklighet. Vilket 
innebar att anvandbarheten av kommande resultat inte kan ligga till grund for nagra 
meningsfulla vetenskapliga slutsatser och att studien darfor inte kan anses som forskning. 

Klaganden begar att studien ska betraktas som sadan forskning som omfattas av 
etikprovningslagen och att den ska godkannas. 
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SKALEN FOR A VGORANDET 

Projektet innefattar behandling av kansliga personuppgifter och genomfors av en for projektet 
tillrackligt kvalificerad forskargrupp, som uppger att man avser publicera resultatet i 
vetenskaplig tidskrift, vilket talar for att projektet ska betraktas som forskning och darfor 
provas i enlighet med etikprovningslagen. Den regionala namnden har riktat viss kritik mot 
den vetenskapliga kvaliten i projektet men har iinda avvisat ansokningen med motiveringen 
att projektet inte utgor forskning. Den regionala namnden har saledes inte tagit stallning till 
forskningen i sak. Centrala etikprovningsnamnden, som overklagandeinstans, bor inte gora 
den forsta provningen av denna sakfraga. Ansokningen bor darfor aterforvisas till den 
regionala namnden. 

Central a etikprovningsnamndens beslut far enligt 3 7 § etikprovningslagen inte overklagas. 

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Naslund, 
Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Yid den 
slutliga handlaggningen har dessutom deltagit ersattarna Carina Gunnarsson och Birgitta 
Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Sviden och administrativa sekreteraren Eva Kaaman 
Modig. 
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Projekttitel: Spelar operatörens erfarenhet roll för patientrapporterat resultat vid 
höftprotesoperation? 

Beslutsprotokoll från sammanträde med Regionala etikprövningsnämnden 
i Göteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 21 mars 2016 

Föredragande: Barbro Robertsson 

Ansökan innehåller ingen tillfredsställande beskrivning av vad som i denna avses med 
"erfarenhet". Enligt nämndens mening är det då inte klargjort att det skulle råda något klart 
samband mellan "erfarenhet" och exempelvis skicklighet. Detta innebär att användbarheten av 
kommande resultat inte kan ligga till grund för några meningsfulla vetenskapliga slutsatser. 
Studien kan då inte anses som forskning. Däremot skulle studien kunna genomföras som en 
kvalitetskontroll, men den etiska granskningen av ett sådant projekt omfattas inte av etik­
prövningslagen utan bör underställas vederbörande verksamhetschef. 
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Nämnden avvisar därför ansökan. 

Beslutet kan överklagas till Centrala etikprövningsnämnden. Skrivelsen ska vara ställd till 
Centrala etikprövningsnämnden men skickas eller lämnas till Regionala etikprövnings­
nämnden i Göteborg. Överklagandet ska vara underskrivet av behörig företrädare för 
forskningshuvudmannen. Denne kan lämna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i så 
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som överklagas och den ändring som N i 
begär. Överklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprövningsnämnden senast tre 
veckor från det att klaganden fick del av beslutet. 

Att denna avskrift i transumt överensstämmer med originalet intygar: 
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