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SOKANDE

Stockholms ldns landsting
Karolinska Universitetssjukhuset
171 76 Solna

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 1 februari 2017, dnr 2017/56-31, se
bilaga

Projekttitel: Kvalitetsanalys av 1074 konsekutiva patienter med hudmelanom som genomgatt
sentinel node biopsi och/eller kortelutrymning 2006 — 2015 1 Stockholm.

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden undanrdjer den regionala etikprovningsnamndens beslut och
aterforvisar ansokningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet med projektet dels att géra en kvalitetsanalys av vid
kliniken utférd kirurgi som behandling av malignt melanom, dels att analysera data
betréffande patienter som genomgétt kompletterande kortelutrymning for att ta reda pa vilka
typer av komplikationer som féorekommer och se om dessa kan kopplas till ndgra specifika
riskfaktorer. Projektet genomfors som en retrospektiv genomgéng av 1074 journaler dver
patienter opererade vid en klinik under dren 2006-2015.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansdkningen. Som skél angav nimnden att
det planerade projektet ar en s.k. kvalitetssdkringsstudie och inte sddan forskning som avses i
etikprovningslagen.

Klaganden har &ndrat den forskning som avses med ansékningen. Numera ar avsikten att 4ven
inhdmta uppgifter frdn Melanomregistret och Socialstyrelsens dodsorsaksregister.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsnamnden Véstra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsrédet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Det framgér av ansdkningen att projektet genomfors av kvalificerade forskare och att man har
en avsikt att publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift. Enligt den praxis som utvecklats i
ett flertal beslut av den Centrala etikprovningsndmnden bor projektet betraktas som forskning.
I samband med &verklagandet har den forskning som avses med ans6kningen dessutom
dndrats pé ett genomgripande sitt. Den regionala ndmnden har inte tagit stéllning till den
dndrade forskningen i sak. Centrala etikprovningsndmnden bor som 6verklagandeinstans inte
gora den forsta provningen. Ansdkningen ska darfor aterforvisas till den regionala ndimnden.

Centrala etikprovningsndmndens beslut fér enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter féredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlédggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsnamndens végnar

(eta, Plorer .

Karin Almgren

Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

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

Box 1035

101 38 Stockholm
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Diarienummer: Sokande: Stockholms léns landsting
2017/56-31/4 Behorig foretridare:
Foredragande: Projekt: Kvalitetsanalys av 1074 konsekutiva patienter med
Jonas Bergh hudmelanom som genomgétt sentinel node biopsi och/eller

kortelutrymning 2006 - 2015 i Stockholm
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avvisar ansokan.

Motivering

Nimnden finner att det planerade projektet dr en s.k.
kvalitetssikringsstudie och inte sddan forskning som avses i
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (se 2§ i lagen). Namnden, som i och for sig inte
ser nagra etiska invéndningar mot studien, ldmnar d§ inte
heller nagot radgivande yttrande.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Postadress
FE 289
17177 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Besdksadress Telefon E-Post
Tomtebodavégen 18 A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17165 SOLNA

Fax Webb

08-524 866 99 www.epn.se
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Regionala etikpréovningsndamnden PROTOKOLL 2017-02-01
i Stockholm Avdelning 4 2017/4:1
Ordforande

Annika Sandstrom

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Erik Néslund (kirurgi), vetenskaplig sekreterare

Lene Lindberg (psykologi, folkhélsovetenskap) deltar ej i 2017/33-31, 2017/44-31,
2017/49-31, 2017/56-31, 2017/57-31, 2017/68-31

Margareta Hedstrom (ortopedisk kirurgi) deltar ej i 2017/37-31

Jonas Bergh (onkologi)
Svetlana Lajic (pediatrik) deltar ej i 2017/44-31, 2017/49-31, 2017/56-31, 2017/57-31,

2017/68-31
Miriam Mints (gynekologi) deltar ej i 2017/44-31, 2017/49-31, 2017/56-31, 2017/57-31,

2017/68-31

Susanne Frykman (geriatrik, neurologi)

Maria Feychting (miljémedicin, epidemiologi)
Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi)

Ledamaoter som foretridder allmédnna intressen
Kia Hjelte deltar ej i 2017/44-31, 2017/49-31, 2017/56-31, 2017/57-31, 2017/68-31

Bo Béngtsson
Charlotte Helmersson
Ewa Schenstrom

Gunilla Thorsson deltar ej i 2017/44-31, 2017/49-31, 2017/56-31, 2017/57-31, 2017/68-
31

Administrativ sekreterare

Dejana Burazor

§ 1 Ordforanden forklarar sammantrédet 6ppnat.

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

§ 3 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att nésta sammantride i
avdelning 4 dger rum onsdagen den 1 mars 2017.

§ 4 OrdfSranden forklarar métet avslutat.

Annika Sandstrdm Erik Néslund, protokollfSrare
Ordf6rande Vetenskaplig sekreterare

Postadress ' Bestksadress ’ Telefon E-Post

FE 289 Tomtebodavagen 18 A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 77 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Org. nummer Fax Webb

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