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2006-06-29
KLAGANDE
Karolinska Institutet
Institutionen for klinisk forskning och utbildning
Sédersjukhuset

118 83 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 4, beslut den 12 april 2006
Dnr 2006/375-31/4

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Vad minns ldkarstudenter? Hur gestaltar sig de basvetenskapliga
kunskaperna i slutet av ldkarutbildningen? En delstudie for utvérdering av 1dkarutbildning

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansdkan avser en studie som syftar till att undersoka graden av basvetenskapliga kunskaper
hos medicinstuderande i samband med klinikforberedande tentamen. Syftet pa lédngre sikt &r
att jimfora nuvarande utbildningssystem med en planerad forédndring av utbildningen. Cirka
20 frivilliga studenter kommer att genomgd tematiska intervjuer i samband med ett
rutinméssigt diagnostiskt prov. Liknande diagnostiskt prov och intervjustudie planeras
hostterminen 2011. De deltagande studenterna kommer ocksa att genomga dldre tentamina. I
ansokan har angetts att ett radgivande yttrande 6nskas for det fall ndmnden finner att projektet
faller utanfor lagens tillimpningsomréde.

Regionala etikprovningsndgmnden har inte avgivit ndgot radgivande yttrande da studien enligt
ndmndens uppfattning avser utvérdering i syfte att kvalitetssdkra undervisning och dédrmed
inte &r att anse som vetenskaplig forskning.

I 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden har klaganden yrkat att projektet bedoms
som ett vetenskapligt projekt och anfort bl.a. f6ljande. Projektet kan visserligen betraktas som
ett utvirderingsarbete, men en kvalificerad utvérdering kan ge ny kunskap eftersom den
genomfors enligt beprévad kvalitativ forskningsmetodik. Denna kunskap kan vara vésentlig
ocksa utanfor ldkarprogrammet vid Karolinska Institutet.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Som Centrala etikprovningsndmnden i tidigare beslut konstaterat dr det ibland svért att dra
grinsen mellan vetenskaplig forskning och t.ex. kvalitetssidkring och resultatuppfoljning. I
etikprovningslagens forarbeten jdmstélls utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund med
forskning, varvid dock pépekas att om syftet med ett vetenskapligt utvérderingsarbete &r
myndighetsinternt, bor arbetet inte hénforas till forskning.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet
103 78 STOCKHOLM
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Centrala etikprovningsndmnden finner att foreliggande arbete bér kunna betraktas som ett
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund eftersom man avser anvénda vetenskapligt etablerad
metodologi och forskningen genomfors av vetenskapligt vdl meriterade forskare samt
avsikten #dr att sprida resultaten utanfér myndigheten genom en vetenskaplig rapport.
Nimnden hinvisar hérvid till tidigare beslut i likartade drenden, O 18-2005 och O 19-2005.

Projektet innefattar emellertid enbart intervjuer som inte kan anses syfta till att paverka
forskningspersonerna  fysiskt eller psykiskt. Forskningen faller dédrmed utanfor
etikprovningslagens tillimpningsomrade, men klaganden &r beréttigad att i enlighet med sitt
onskemal erhélla ett rddgivande yttrande.

Centrala etikprévningsnimnden undanrdjer det 6verklagade beslutet och aterforvisar drendet
till Regionala etikprévningsndgmnden i Stockholm for handldggning av fragan om rédgivande
yttrande.

Centrala etikprovningsndgmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Bick-Wiklund samt
kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Avdelning 4

PROTOKOLL 2006/4:4
2006-04-12

Sammantride i Stockholm

NARVARANDE

L.iaN RISl

ANGSNAVINDEN

e 205 05 3
Ledamaéter

W
Annika Marcus, ordforande L - L 2006
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakoladry™: -Ca

Roland Sennerstam (pediatrik)

Andre Stark (ortopedisk kirurgi), deltar inte i drende 2006/4 14

Maria Albertsson (onkologi)

Annika Lindblom (klinisk genetik)

Erling Nilsson-Lo6fsjogérd (klinisk fysiologi)

Anette Oliveby (odontologi)

Anne-Berit Ransjé Arvidsson (omvardnad)

Erk Sundstrém (geriatrik)

Rut Andersson (allmdnforetrddare)

Ake Reisnert (allménforetridare)

Gunnar Skoglund (allmdnforetridare)

Roland Hakansson (allmdnfdretrddare), deltar inte i drende 2006/ 414

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare
Per Olding, ordférandens ersdttare

§1

Ordforanden forklarar sammantrddet Gppnat.

§2

Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3
Ordforanden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att nista
sammantrdde i avdelning 4 dger rum onsdagen den 10 maj 2006.

Stockholm som ovan

171 77 Stockholm

Annika Marcus Sigurd Vitols
Ordf6rande Vetenskaplig sekreterare
Besdksadress Telefon Fax E-mail
Nobels vig 12 A 08-524 800 00 08-524 86699  lena.creutzer.waldersten@

Solna 08-524 364 72 dir stockholm.epn.se

Hemsida: www.forskningsetikprovning.se
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Diarienummer
Foredragande

2006/375-31/4

A Lindblom

Sékande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare: 7

Projekt: Vad minns ldkarstudenter? Hur gestaltar sig de
basvetenskapliga kunskapema i slutet av ldkarutbildningen? En
delstudie for utvirdering av ldkarutbildning.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansokningen avvisas
MOTIVERING

Lagen ( 2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
omfattar enbart vetenskaplig forskning. En gransdragningsfriga
uppkommer mellan vetenskaplig forskning och t ex kvalitetssikring och
resultatuppfoljning. Om syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet
ar kvalitetssdkring och/eller myndighetsinternt utvirderingsarbete
omfattas detta sdledes inte av etikprévningslagen. Enligt ndimndens
uppfattning avser redovisat projekt utvdrdering i syfte att kvalitetssikra
och dr ddrmed inte att anse som vetenskaplig forskning. Mot den
bakgrunden kan heller inget radgivande yttrande avges.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

Att den avskrift i transumt 6verensstimmer med originalet intygar:

[ V1 (ilp Ui
Lena Creutzer Waldersten, adm sekr /exp 2006-04-20




