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SOKANDE
Karolinska universitetssjukhuset
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden i Stockholms beslut den 7 december 2016, dnr 2016/2175,

se bilaga

Projekttitel: Ett nytt Jdgdosprotokoll for minimalinvasiva DT-guidade muskuloskeletala
interventioner '

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

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden upphéver Regionala etikprévningsndmnden i Stockholms
beslut och aterforvisar ansékningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att i en randomiserad studie jamfora tva olika s.k.
protokoll for datortomografiledd biopsiprovtagning vid muskuloskeletala lesioner.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansdkan. Som skél angav nimnden bl.a att
den foreslagna studien &r forskning och att forskningspersonerna darfor ska informeras och
samtycke ska inhdmtas. Vidare att det saknas information om ansdékan till
strélskyddskommitté, att det kravs CE-méarkning av medicinteknisk produkt, att power-
berdkningen &r felaktig samt att rontgenbilder inte kan tolkas blindat.

Klaganden har s6kt besvara de invandningar som rests mot studien.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnamnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Projektet utgor sddan forskning som avses i4 § 1 och 3 etikprovningslagen och
bestimmelserna i 16-22 §§ om information och samtycke ska dérfor tillimpas (jfr 13 §). Av
det anforda framgér att den regionala ndimnden har gjort samma bedémning, men i stillet for
att begéra in erforderlig komplettering avslagit den forskning som avses med ansékningen.
Klaganden har sékt avhjélpa de brister som den regionala ndmnden funnit men denna tycks
inte ha tagit stallning till innehallet i den numera insdnda dokumentationen. Centrala
etikprévningsndmnden bér som Sverklagandeinstans inte gora den forsta provningen av denna
sakfrdga. Ansokningen ska darfor aterforvisas till den regionala nimnden

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Anders Bréandstrom, Ann
Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter féredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Johan Fritzell,
Elena Namli och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Karm Almgren M

Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvdgsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Ordférande

Annika Sandstr6m
Ledamoéter med vetenskaplig kompetens
Pér Sparén vetenskaplig sekreterare (medicinsk epidemiologi)

Kristian Borg (neurologi)
Mats Eriksson (endokrinologi) deitog inte i 2016/2239. Deltog inte i 2016/2185 pga. jav

Yvonne Forsell (psykiatri, geriatrik)

Margareta Hedstrom (ortopedi)deitog inte i 2016/1367

Agneta Karsten (odontologi)

Greger Lindberg (gastroenteriologi) jav 2016/2193

Thomas Sejersen (neuropediatrik)Endast skriftliga foredragningar.

Kristina Tedroff (pediatrik)
Anette Von Rosen (kirurgi)

Ledamdéter som foretrider allménna intressen
Kemo Ceesay deltog inte i 2016/1367

Charlotte Helmersson
Isabella Hokmark deitog inte i 2016/2185, 2016/2193 pga. jiv. Deltog inte i 2016/2239,2213,2240

Ewa Schenstrém
Ingmar Wallén

Administrativ sekreterare
Jenny Karte

§ 1 Ordf6randen forklarar sammantrédet 6ppnat.
§ 2 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden meddelar att ndsta sammantrade i avdelning 2 dger rum onsdagen den 18
januari.

§ 4 Ordforanden forklarar métet avslutat.

S

Annika Sandstrom

Par Sparén
Vetenskaplig sekreterare

Ordforande
Postadress Faket—lBesﬁksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavagen 18 A, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Org. nummer Fax Webb
08-524 866 99 www.epn.se

202200 1578
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Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2016/2:11

Utdrag ur protokoll frin sammantriide den 7 december 2016 i avdelningen 2.

Diarienummer:
2016/2175-31/2
Foredragande:
Kristina Tedroff

Sokande: Stockholms ldns landsting
Behorig foretridare:
Projekt: Ett nytt ldgdosprotokoll fér minimalinvasiva DT-

guidade muskuloskeletala interventioner
Forskare som genomfoér projektet:

BESLUT
Némnden avslar ansokan.

MOTIVERING

Den foreslagna studien &r att betrakta som forskning och
darfor ska forskningspersonerna informeras och samtycke
inhé@mtas (se epn.se och ”végledning till
forskningspersoninformation”).

Information om ansdkan till stralskyddskommitté saknas.
CE-mirkning kravs for medicinteknisk produkt.
Power-berdkningen &r felaktig.

Rontgenbilder kan inte tolkas blindat.

Hur man overklagar, se sdrskild information.

Beslut expedierat till behérig foretrddare och ansvarig forskare.
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