ﬁ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (2)

L - CENTRAL ETHICAL REYIEW BOARD

BESLUT Dnr O 38-2014
2014-12-16

KLAGANDE
Sodersjukhuset
Sjukhusbacken 10
118 83 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avdelning 3, beslut den 29 oktober 2014, dnr

2014/1691-31.
SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor

(etikprévningslagen).

Projekttitel: Brostboldens behandlingsprocess.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Det dvergripande syftet med denna studie uppges vara att - med kvalitativ metodik - beskriva
mammors och personals upplevelser och erfarenheter i samband med behandlingsprocessen
av brostbold.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansdkningen, med motiveringen att det
planerade projektet ar en s.k. kvalitetsstudie och att etikprovningslagen inte ar tillamplig pa
sddana projekt.

Det far uppfattas som att klaganden begir att projektet betraktas som forskning och att det ska
provas enligt etikprovningslagen. Klaganden aberopar som skél till att beslutet ska dndras
bl.a. att studien ar upplagd som en forskningsstudie, att data kommer att analyseras med ett
vetenskapligt forhallningssédtt och att man avser att publicera resultatet i internationella
vetenskapliga tidskrifter.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning
Projektet genomfors av en forskargrupp som uppger att man avser publicera resultatet i

vetenskaplig tidskrift, vilket talar for att projektet ska betraktas som forskning och darfor
provas 1 enlighet med etikprévningslagen. Centrala etikprovningsndmnden, som
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overklagandeinstans, bor inte gora den forsta provningen av denna sakfrdga. Ansokningen bor
dérfor aterforvisas till den regionala ndmnden.

Centrala etikprovningsndamnden undanrjer den Regionala etikprovningsndmndens i
Stockholm beslut och dterforvisar ansdkningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Héglund. T den slutliga handlaggningen har dessutom deltagit ersdttarna Carina Gunnarsson,

Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette, Kjell Asplund, Jens Rydgren och kanslichefen Jorgen
Svidén.
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Avdelning 3

Ordférande

Hékan Julius

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare

Maria Ankarcrona (geriatrik)

Jonas Bergh (cancerforskning) deltog ej i drende 2014/352-31, 2014/1298-31, 2014/1580-31,
2014/1524-31, 2014/1476-31, 2014/1512-31, 2014/1556-31, 2014/1631-31, 2014/1665-31,
2014/1683-31.

Stefan Borg (allmdn psykiatri), deltog ej i drende 2014/1717-31.

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)

Marten Rosenqvist (kardiologi), deltog ej i drende 2014/1580-31, 2014/1524-31, 2014/1476-
31,2014/1512-31.

Bjorn Wrangsjo (barn- och ungdomspsykiatri)

Tomas Wester (barn- och ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Ledamdater som foretrider allmfinna intressen
Filip Joelsson

Katarina Sj6lander

Per-Arne Hammarstrém

Camilla Aspegren

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson
§ 1 Ordftranden forklarar sammantréidet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende méte den 1 oktober fattat beslut i 7 drenden som avser &ndring av godkénnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

sranden forklarar motet avslutat och meddelar att niéista sammantriide i avdelning 3

onsdagen 2fnovember 2014.
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§4 Or
dger

Hékan Julius Hans Glaumann
Ordforande Protokollférare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavagen 18A 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM
Org. Nummer . Fax Webb

202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se



Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2014/3:10

Dnr 2014/1691-31
Féredragande:
Tomas Wester

Sokande: Sodersjukhuset

Behdrig foretridare: )

Projekt: Brostboldens behandlingsprocess
Forskare som genomfor projektet: .

BESLUT
Ansokan avvisas.

Motivering ,

Niémnden finner att det planerade projektet &r en s.k.
kvalitetssikringsstudie. Av 2 § lagen 2003:460 om
etikprovning av forskning som avser ménniskor framgar att
lagen inte &r tillimplig pa projekt som avser kvalitetssékring.
Némnden tar dérfor inte upp ansdkan till provning for
godk#nnande och avger inte heller ndgot rddgivande yttrande.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretréidare.
Kopia for kéinnedom till ansvarig forskare.



