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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN =~ BESLUT Dnr O 35-2005
2005-10-12

KLAGANDE

Odontologiska fakulteten

Box 450

405 30 Géteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Géteborg, avd M 2, beslut den 1 augusti 20035,

dnr 153-05

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Langtidsuppfoljning och kvalitetssdkring av tandfyllningar utférda med
nyintroducerade kompositmaterial

Regionala etikprovningsndmndens beslut se bilaga 1.

Odontologiska fakulteten har ¢verklagat regionala ndmndens beslut och bl.a. anfort att de
behover ett utlatande fran ndmnden att den aktuella studien &r etiskt godtagbar eftersom deras
avsikt dr att publicera den aktuella studien i en internationell tidskrift.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Undersokningen avser en langtidsuppfoljning av nya kompositmaterial fér tandfyllningar med
avseende pa hallbarhet, funktion, estetik och acceptans i jamforelse med tidigare publicerade
erfarenheter av dldre material. Uppfoljning skall ske efter sex och tolv manader samt efter tvd
och tre ar och utvérderingen sker systematiskt med ett etablerat instrument som bedémer olika
parametrar enligt ett standardiserat formuldr. Kontrollerna utférs av tva oberoende
observatdrer. Undersdkningen tar cirka 10-15 minuter och &r kostnadsfri. Fotografier och
réntgen tas av fyllningar.

Projektet har visserligen av klaganden sjdlv beskrivits som langtidsutvdrdering och
kvalitetssdkring av tandfyllningar och man anger i ansékan endast att resultat kommer att
dokumenteras enligt SOSFS och presenteras pé institutionen som ett led 1
kvalitetssdkringsarbetet. Forskaren som &r huvudansvarig f6r genomforandet, &r professor vid
odontologisk fakultet.

Regionala etikprévningsndmnden har avvisat ansckningen med hénvisning till att
etikprévningslagen inte ansetts tilldmplig.

Centrala etikprovningsndmnden finner att det visserligen legat néra till hands att enligt den
ursprungliga ansokningen betrakta studien som saddant myndighetsinternt utvérderingsarbete,
som inte kan hénf6ras till forskning. I sitt 6verklagande har klaganden dock angivit att
avsikten dr att publicera studien i en internationell vetenskaplig tidskrift, vilket innebér att
syftet inte 4r begrénsat till utvirdering. Aven det férhallandet att systematisk uppfoljning skall
ske av material som inte tidigare under lang tid studerats talar for att undersékningen bor
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kunna betraktas som utvdrdering pd vetenskaplig grund. Trots att jdmf6relse endast sker med
historiska kontroller kan ndmligen ny kunskap tdnkas framkomma som kan ha intresse for
vetenskaplig publicering ocksa utanfor institutionen. Aven om studien sdledes bor hdnforas
till forskning faller den dock inte innanfér etikprévningslagens tilldmpningsomréade, eftersom
de utvdrderingar som skall géras inte syftar till att paverka personer och personuppgifier
samlas med forskningspersonernas informerade samtycke. Ansdkningen bor emellertid
aterforvisas for ett radgivande yttrande enligt klagandens 6nskemal.

Med undanrjande av det ¢verklagade beslutet aterforvisar Centrala etikprévningsndmnden
drendet till Regionala etikprévningsndmnden 1| G6teborg for ett radgivande yttrande.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Sverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson (skiljaktig mening), Asa Molde,
Gisela Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Peter Hoglund,
Sighild Westman-Naeser och Margareta Back-Wiklund samt juristen Pia Carlsson.
Skiljaktig mening, se bilaga 2.
Det antecknas att ersédttaren Anitha Bondestam ansluter sig till den skiljaktiga meningen.
Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

/Zv ;
az/ L~

han Munck
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Bilaga 2

Skiljaktie mening av Pehr Olov Pehrson

Jag anser att Regionala etikprévningsndmndens i G6teborg beslut skall faststéllas.
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Odontologiska fakulteten

Box 450 Ink 2005 -03- 02

405 30 Goteborg T - 210G
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Sokande: Odontologiska fakulteten

Nirvarande beslutande:

Margit Kérrstrom, ordforande Ledamoter som foretriader

Ledaméter med vetenskaplig kompetens allménna intressen

Birgitta Rembeck, bitr vetenskaplig sekreterare Jan Alexandersson

Lars Béackman (deltog ej i drende 316-05 och 393-05) Annelie Borelind

Nils Edvardsson Evert Eggelind

Lauren Lissner (deltog ej 1 drende 363-05) Anette Larsson

Dan Mellstrém Carin Lexmon

Olle Séderhamn

Maude Wikstrém

Projekttitel: Langtidsuppfoljning och kvalitetssékring av tandfyllningar utférda med
nyintroducerade kompositmaterial.

Beslutsprotokoll fran sammantridde med .Regionala etikprovnings-ndmnden i
Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 1 augusti 2005.

Foredragande: Maude Wikstrom

Avwvisas.

Kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvérden omfattas inte av krav pa godkdnnande enligt
etikprovningslagen. Det kan ibland vara svart att dra grinsen mellan vetenskaplig
forskning och kvalitetssikring. Aven om en studie omfattar kvalitetssikring brukar
etikprévningslagen anses tillamplig om studien skall utgéra grund for en
doktorsavhandling och resultatet skall publiceras i en vetenskaplig tidskrift. Det framgér
inte av ansokan i detta fall att det dr friga om annat dn enbart kvalitetssikring. Enligt
Etikprovningsndmndens mening omfattas dédrfor inte studien av kravet pd godkdnnande
enligt etikprovningslagen och anstkan skall darfor avvisas.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala Etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld
till Centrala Etikprévningsndmnden men skickas eller lamnas till Regionala Etikprévnings-
nimnden i Géteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som Gverklagas och den dndring
som Ni begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsnidmnden
senast tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt Overensstimmer med originalet intygar:
~

vinty feltyletie,

_Inger Hellstrém _administragv sekreterare
Regionala exikpriovningsnimnden i Goteborg
Box 100, 405 30 Goreborg ,
Besoksadress: Medicinaregatan 3
Tel: 031-773 68 21, 773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 18

www. forskningsetikprovning.se




