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Projekttitel: Pre- och postoperativ hélsa hos patienter opererade fér magmunsbrack. En
retrospektiv granskning av journaler. Pre- och postoperativa intervjuer. En prospektiv
granskning av journaler

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

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden godkadnner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen 4r syftet med forskningen bl.a. att studera pre- och postoperativ
hélsa hos personer som diagnosticeras och opereras for brick pd magmunnen. Studien ska
med hjélp av journalgenomgéng och semistrukurerade intervjuer av patienter studera
symptom, samsjuklighet och upplevelser av hélsa fore och efter operationen.

Den regionala etikprévningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — inte godkant den
forskning som avses med ansdkningen. Som skél angav ndimnden bl.a. att sokanden inte har
kunnat tillfredsstdllande motivera hur journaldata ska anvéndas samt att det inte finns nadgon
vetenskaplig metod hur dessa ska kunna komplettera den kvalitativa analysen.

Klaganden har utvecklat sin argumentering for den planerade designen och anfor bl.a. att
denna &r en kombinerad kvantitativ och kvalitativ metod och att bdda delarna bidrar med
véardefull kunskap inom problemomrédet. Klaganden specificerar ocksa vilka data som ska
inhdmtas frén journalerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 1 § etikprovningslagen ar syftet med lagen att skydda den enskilda médnniskan och
respekten for ménniskovérdet vid forskning. Det far uppfattas sa att forskningen omfattar
endast hantering av kénsliga personuppgifter som insamlas efter inhdmtat informerat
samtycke frén forskningspersonerna. De risker forskningen innebér for forskningspersonernas
hilsa, sikerhet och personliga integritet fir betraktas som mycket ringa. Aven om den
kunskapsvinst som den planerade forskningen ger skulle vara liten, s kommer 4nda den
avvigning av projektets risker och kunskapsvinst som anges i 9 § etikprovningslagen tala for
att forskningen bor godkinnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom,
Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Naslund efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handlaggningen har dessutom erséttarna Elina Méki-Torkko, Christina Eintrei,
Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Flees /7»%

Karin Almgren
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Projekttitel: Pre- och postoperativ hilsa hos patienter opererade f6r magmunsbréck. En

retrospektiv granskning av journaler. Pre- och postoperativa intervjuer. En prospektiv
granskning av journaler.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprovningsnimnden
i Géteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 26 juni 2017

Foredragande: Ville Wallenius
Avslag
Namnden avsldr ansdkan.

Niamnden har behandlat ansdkan vid sina tidigare sammantréden, 2017-02-20 och 2017-04-
24, Vid bagge sammantridena bordlades ansdkan i avvaktan pa revidering och
kompletterande information. Sddan har inkommit.

Regionala etikprovningsndmnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Goreborg

Besiiks- och leveransadiess: Guldhedsgarain SA, 513 20 Géteborg
1il: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, fax: 031-78G 68 18
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Forskningens huvuddel utgdrs av en kvalitativ studie med intervjuer av forskningspersoner
fore och efter operation for 6vre magmunsbrack. P.g.a. att antalet patienter som opereras pé
denna indikation vid det sjukhus dér studien planeras utforas ér lagt (ca 10/ar) anges att det
berdknas ta 2-3 ar att genomiftra studien.

Niamnden anser att s6kanden inte har kunnat tillfredstillande motivera hur journaldata ska
anvindas samt att det inte finns nigon vetenskaplig metod hur dessa ska kunna komplettera
den kvalitativa analysen och rekommenderat i sitt beslut 2017-04-24 s¢kanden att
journaldatainsamlingsdelen utgar och att endast den kvalitativa delen av studien genomfors. 1
sitt svar vidhéller sékanden att man 6nskar inhdmta data fran journal for jamforelse och anger
att ”Jamforelserna vid analys av data kommer inte att ske mellan grupper utan pé
individniva”.

Némnden vidhéller sin bedémning fran 2017-04-24 att pa ett sa fatal patienter med stor
variation i operationsindikation och komplicerad operativ behandling kan inga slutsatser dras
mellan de uppgifter man 6nskar inhdmta frn journalerna (t.ex. indikation, operationstid,
operationsmetod eller operatdr) och de kvalitativa intervjuresultaten.

Ndmnden anser dérfor att den forskning som anstékan avser inte kan godkénnas. Ansdkan ska
dé avslés.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsnamnden men skickas eller ldmnas till Regionala etikprévnings-
ndmnden i Goteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretridare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i s
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som dverklagas och den dndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprovningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift 1 transumt dverensstammer med originalet intygar

PR URAIE SP T o' EM
Lisa D. Hillstrém, administrativ sekreterare



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

