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L ] CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 35-2014
2014-11-18

KLAGANDE
Socialhdgskolan
Lunds universitet
Box 23

222 21 Lund

BESLUT OM OVERLAMNANDE
Regionala etikprévningsndmndens 1 Lund, avdelning 3, 6vrig forskning, beslut den 8 oktober
2014, dnr 2014/594

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Kvinnor med brostcancer — en kvalitativ studie om synen pa
mammografiscreening ;
Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Bakgrunden till projektet uppges vara att man inom ramen for ett doktorandprojekt ska
undersoka de fenomen som ligger bakom individers val att avsta fran vilfardsstatens generella
hélsoerbjudanden. 1 det nu aktuella delprojektet avser man att studera kvinnor som é&r
medlemmar i1 en patientforening for brostcancer i sodra Sverige. Den metod som kommer att
anvindas dr fokusgruppintervjuer. Grupperna sdtts samman s att de innehdller antingen
kvinnor som alla deltagit i mammografiscreening redan innan brostcancern upptécktes, eller
kvinnor som inte deltagit i mammografiscreening. Information om studien ska skickas till
patientforeningar och intresserade medlemmar kan fa komma till informationstriffar och dven
fa individuell information om studien fran ansvariga forskare. Separata fokusgruppintervjuer
sker alltsa med kvinnor som deltagit respektive avstitt fran den generella
mammografiscreeningen.  Vid  intervjuerna  sker  datainsamling dels  genom
observationsanteckningar, dels genom ljudinspelning. Dessa transkriberas till text som ar
underlag for analysen som sker med kvalitativa metoder. Intervjuerna kommer att genomforas
av en kurator med ndrmare 20 ars erfarenhet av samtalsbehandling och en psykolog med 40
ars erfarenhet av gruppsamtal av olika karaktar.
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Den regionala etikprovningsndmnden begirde komplettering bl.a.  betriffande
forskningsplanen, vetenskapliga fragestéillningar, antalet forskningspersoner, fragoma i
intervjuguiden, risker eller oldgenheter det kan medfora att inkludera kvinnor som valt att inte
delta i mammografiscreeningen och sedan fatt bréstcancer, proceduren for att ge information
och att inhdmta samtycke och blanketterna for detta samt fragor betrdffande datahantering
med avseende pa sekretess.

Efter inkommen komplettering konstaterade den regionala etikprovningsndmnden att
kompletteringen 1 huvudsak besvarat ndmndens fragor vil. Namnden uttryckte dock
tveksambhet till planen att rekrytera kvinnor som avbéjt erbjudanden om mammografi och som
- dérefter fatt brostcancer, for att fraga om deras instédllning till mammografi. Enligt ndmndens
bedémning skulle detta kunna medfora risker i psykologiska avseenden, som anger,
skuldkénslor eller oro. Darmed skulle de risker som projektet innebar kunna bli storre én den
vetenskapliga nyttan.

Nidmnden var ense om att godkdnna den forskning som avsigs med ansdkan och att
godkidnnandet skulle forenas med villkor. Emellertid kunde nimnden inte enas om villkorets
utformning. Fem ledaméter ansag att projektet bara skulle fa genomféras om personer som
tidigare valt bort mammografi exkluderades. Fyra ledamoéter ansag att det var godtagbart att
rekrytera personer som tidigare valt bort mammografi om forskningspersonsinformationen
gjorde det tydligt att man Onskade rekrytera bade personer som tidigare genomgatt
mammografi och saddana som tidigare valt bort mammografi, samt vilka fragor som skulle
komma att stéllas och vilka risker ett deltagande kunde medfora. Tre ledamoéter avstod fran att
ta stdllning till de tva alternativen och ansdg att drendet skulle Gverldmnas till Centrala
etikprovningsndmnden. Med hénvisning till att ndimnden var oenig om utgéngen rostade totalt
atta av ledamdterna for ett sddant Gverlamnande.

Sokanden har inkommit med ett yttrande varigenom man bl.a. vill fortydliga hur
rekryteringen gér till, att malgruppen &r kvinnor som #r engagerade i1 en patientforening och
att de som viljer att vara aktiva i en sadan stidndigt befinner sig i centrum for de fragor som
den regionala etikprovningsnamnden reagerat mot. Vidare hdvdas att de eventuella riskerna
av psykologisk art dr bade ringa och inte av den karaktdr som borde kunna leda till nigon
form av skada.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Det dr omtvistat vilka risker det kan medfora att till detta projekt tillfrdga kvinnor som valt
bort att delta i mammografiscreening. Det far anses vara av betydelse i det hir fallet for
fragestéllningen att kunna rekrytera personer dven ur denna grupp och det dr troligt att
sokanden har rétt i pastdendet att risken for dessa personer &dr liten om man viljer aktiva
medlemmar i patientféreningar. Dessutom har forskargruppen gjort troligt att den har bade
kompetens och beredskap att adekvat hantera eventuella krisreaktioner hos
forskningspersonerna.

En huvudregel vid forskning ar att presumtiva forskningspersoner ska informeras om
forskningen och att deras samtycke till att delta ddrefter ska sokas. Innehéllet i och
omfattningen av informationen far avpassas efter det aktuella forskningsprojektet, men
generellt sett bor upplysning ges bl.a. om frdgestdllning och sjdlva genomfbrandet av
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forskningen. Sérskilt viktigt dr att informera om sadant som kan tdnkas ha betydelse for
forskningspersonens villighet att delta. I det nu aktuella projektet framgér det av den senaste
versionen av forskningspersonsinformationen att forskningen handlar om varfér kvinnor
avstar frin mammografiscreening. Emellertid framgér det inte att man vill rekrytera bade
kvinnor som deltagit i screeningen och kvinnor som avbéjt och inte heller att fokusgrupperna
kommer att sdttas samman sd att varje grupp endast innehéller kvinnor som gjort samma val.
Detta kan tdnkas vara vésentlig information for de tillfrdgade och vara av betydelse for deras
vilja att delta som forskningspersoner. Aven om denna information - enligt vad som sigs i
ansOkan - ges muntligt vid informationstriffarna, som utgor en del av rekryteringsprocessen,
sa finns det anledning att vara extra tydlig sa att uppgifterna ocksa framgér av den skriftliga
informationen.

For forskningen som helhet géller att de risker som den kan medfora for
forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga
virde. Den  bor darfor godkdnnas med  villkoret att den  skriftliga
forskningspersonsinformationen kompletteras.

Centrala etikprovningsndmnden godkédnner den forskning som avses med ansdkan med
villkoret att den skriftliga forskningspersonsinformationen kompletteras i enlighet med det
ovan anforda.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Sverklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Héglund, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. 1
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina Gunnarsson, Bimbi
Ollberg, Birgitta Hiibinette och kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Nirvarande
Ledamdter Ordférande

Kerstin Hardgren

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Ulf Gérman, vetenskaplig sekreterare

Asa Alftberg (Deltar ¢j i beslut § 2.10 p g a jiv)

Etzel Cardefia (Deltar ej i beslut § 2.8 p g a jav; § 4.2-4.10)

Dan Egonsson

Hékan Hydén

Goran Molin

Bengt Sivberg

Mina O 'Dowd

Lena Wahlberg (Deltar ) i beslut § 2.1 p g a jav)

Foretrddare for allménna intressen

Ulla-Britt Andersson

Ann Hornebrant-Sturesson

Esmaeil Salehi (Deltar ej i beslut § 4.9—4.10)

Preben Karlsson
Ovriga nirvarande Administrativ sekreterare

Ann-Marie Kellner
Postadress  Bankgironr Organisationsnr Bestksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14  046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se
Héamtstalle 12 046-2224616 ann-marie kellner@epn.lu.se
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Avdelning 3 PROTOKOLL 2014/9
Sammantrdde 2014-10-08 K1 13.00—17.35
Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

utdrag ur protokoll

§4 Ansékningar som varit upptagna pa tidigare moten
4.9 (frin sammantridet 2014-09-10 § 2.6)

Dnr 2014/594

Foredragande Forskningshuvudman

Ulf Gérman Lunds universitet

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Kvinnor med brostcancer — en kvalitativ studie om synen pd mammografi-

screening

Beslut
Namnden beslutar att [imna &ver drendet for avgorande av Centrala Etik-

provningsndmnden.

Skil for beslutet
Den inlamnade kompletteringen besvarar i huvudsak nimndens fragor vil.

Némnden dr dock tveksam till planen att rekrytera kvinnor som avbéjt erbju-
danden om mammografi och som dérefter fatt bréstcancer, for att fraga ut
dem om deras instéllning till mammografi. Enligt nimndens bedémning
skulle detta kunna medftra risker i psykologiska avseenden, som anger,
skuldkinslor eller oro. Ddarmed skulle de risker som projektet innebér kunna
bli storre dn den vetenskapliga nyttan.

Namnden anser att studien kan godkannas och att godkédnnandet ska ftrenas
med villkor, men &r inte ense om villkoret bdr utformas som ett krav pé att
det ska framgé tydligare av forskningspersonsinformationen att undersgk-
ningen &r inriktad pa den omstédndigheten att vissa kvinnor har avbdjt mam-
mografiundersékning, for att ge berérda kvinnor méjlighet att sjélva ta still-
ning till om de vill delta i studien under sadana férutséttningar, eller om vill-
koret bor vara att den berdrda gruppen ska exkluderas ur studien.

Fem av ndmndens ledaméter, Kerstin Hardgren, Mina O'Dowd, Géran Molin,
Ann Hornebrant Sturesson och Ulla-Britt Andersson, anser att projektet bara
ska fa genomftras om personer som tidigare valt bort mammografi exklude-
ras.

Postadress  Bankgironr
Box 133 793-9861

221 00 LUND
Héamtstélle 12

Organisationsnr  Bestksadress Telefon E-post Hemsida
202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.EpT.SE
Lund 046-2224312 irene.barsegard(@epn.lu.se

046-2224616 ann-marie.kellner@epn.|u.se
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Sammantrdde 2014-10-08 K113.00—17.35
Sammantradesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Fyra av ndmndens ledaméter, Ulf Gérman, Lena Wahlberg, Asa Alftberg och
Bengt Sivberg, anser att det 4r godtagbart att rekrytera personer som tidigare
valt bort mammografi om forskningspersonsinformationen gor det tydligt att
man Onskar rekrytera bade personer som tidigare genomgatt mammografi och
sadana som tidigare valt bort mammografi, vilka fragor som kommer att stil-
las, och vilka risker ett deltagande kan medfbra.

Tre av namndens ledaméter, Dan Egonsson, Hikan Hydén och Preben Karls-
son, avstar fran att ta stillning till de ovan ndmnda alternativen till villkor ef-
tersom de anser att drendet ska 6verlamnas till Centrala Etikprévningsndmn-

den.

Med hénvisning till att ndmnden &r oenig om utgangen av etikprévningen ros-
tar atta av ndmndens ledamoéter for att limna Gver drendet for avgorande av
Centrala Etikprévningsndmnden.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:
L Sl :
Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

Exp till:

Postadress
Box 133
22100 LUND
Hamtstille 12

Bankgironr
793-9861

Organisationsnr  Besoksadress Telefon E-post Hemsida
202200-1560 Ostra Vallgatan 14  046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se

Lund 046-2224312 irene.barsegard(@epn.lu.se
046-2224616 ann-marie kellner@epn.lu.se

2(3)



