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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller studier som avser att jamfora olika typer av behandlingar vid prostatacancer.
Sedan ett antal ar tillbaka har en region infort nya behandlingsrutiner och man vill i forsta
hand gora en retrospektiv journalgenomgang inom kliniken for att bedéma
behandlingsresultaten. Dirutéver avser man att jamfora utfallet av de nya
behandlingsrutinerna med avseende pa Overlevnad samt progressionsfritt intervall hos
patienter med samma tuméorsjukdom men som har fatt annan behandling. Data fran matchade
kontroller ska erhdllas fran Socialstyrelsens cancerregister. Man avser ocksd att relatera
behandlingsresultat och biverkningar till fordelning av strdldoser till prostata och nérliggande
riskorgan i samarbete med en enhet for radiofysik.

Datainsamling kommer att ske med retrospektiv journalgenomgang, via dodsorsaksregistret
samt med hjélp av ett enkétformuldr for uppfoljning av livskvalitet som anvénts som en
rutinmassig kvalitetsuppfoljning inom den aktuella sjukvardsregionen sedan 2006. Samtliga
data som ska anvdndas i studien kommer att ldggas in i ett register som forvaras i en
sekretesskyddad landstingsserver.

Forskningspersonerna avses inte bli informerade om journaldatainsamlingen. Diremot finns
en kortare information som forsittsblad till livskvalitetsenkadten. Huvudansvarig for studiens
genomforande dr en ST-ldkare utan formell forskningskompetens men samarbete ska ske med
forskarutbildade medarbetare. Man avser att publicera studieresultaten i vetenskaplig tidskrift.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se Wwww.epn.se
cl/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM



Sid 2 (3)
Dnr O 37-2011

Det har numera framkommit att den forsta delen av studien, en retrospektiv
Journalgenomgéng, ska genomfGras som en obligatorisk del av ST-utbildningen medan de
andra delarna avses bli del av ett planerat doktorandprojekt. Vidare framhalls att den del av
projektet som avsdg en uppfoljande livskvalitetsenkat inte langre ar aktuell.

Den regionala nimnden har beddmt att arbetet ar ett studerandearbete och darfor begrinsat sig
till att avge ett rddgivande yttrande. Ndmnden har i det sammanhanget pekat pa en rad
oklarheter och brister i studieplanen, bl.a. att fragestéillningen édr oklar. Namnden vénder sig
ocksé emot att man inte avser inhdmta informerat samtycke for alla delar av studien och
papekar brister vad avser konfidentialitet i samband med databearbetning.

Sokanden har dverklagat beslutet att endast avge ett rddgivande yttrande och anfor att det ror
sig om ett forskningsprojekt dven om sdkanden befinner sig under specialistutbildning inom
landstinget. S6kanden anfor vidare att projektet har en klar fragestéllning i att folja utfallet av
olika cancerbehandlingar och framhaller att skélet till att man inte avser inhdmta samtycke ar
att studien ar retrospektiv till sin karaktér.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Inledningsvis konstaterar ndmnden att forskningsbegreppet, och hur detta ska definieras i
anslutning till etikprovning, &r komplicerat och att ndmnden har vid ett stort antal tillfdllen
behandlat fragor med anknytning till denna problematik. Centrala etikprovningsndmnden har
redovisat sin praxis nér det géller forskningsbegreppet i en promemoria fran 2007-10-08 (se

WWW.EpN.se).

Enligt 2 § etikprovningslagen utgdér sddant arbete som utfors inom ramen for
hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad nivd inte forskning. | foreliggande fall
har det framkommit att projektets forsta del visserligen &ar ett obligatoriskt
kvalitetssikringsprojekt som ska genomforas som en del av ldkarutbildningen medan
huvuddelen, som bl.a. innebédr jimforelse med data som ska hdmtas fran Socialstyrelsens
cancerregister, dr hanforlig till forskning under kvalificerad medicinsk ledning och dessutom
avses ligga till grund for ett doktorandarbete. Med hansyn hartill och till att det rér sig om
behandling av kénsliga personuppgifter ska etikprévning dga rum.

Eftersom den regionala etikprévningsndmnden i sitt radgivande yttrande utforligt redovisat
resultatet av den bedémning fran etiksynpunkt som ndmnden har gjort saknas anledning att
aterforvisa drendet till den regionala namnden.

Vad avser det vetenskapliga upplagget i de delar som avser virdering av behandlingar med
hjilp av matchade kontroller maste den vetenskapliga fragan anses tillrickligt klargjord och
den vetenskapliga metoden dr vedertagen. Det finns flera vetenskapligt meriterade
medarbetare i studien och bearbetning kommer att ske med vetenskaplig metod. Data kommer
att hanteras inom en sekretesskyddad databas.

Det star klart att en utvdrdering av nya behandlingsmetoder kommer att kunna ge visentlig
kunskap. Forutsatt att utlimnande av kontrolldata fran Cancerregistret sker pa sadant sitt att
inga enskilda identiteter ldmnas ut (kodnyckel behdlls av Socialstyrelsen) anser Centrala
etikprévningsnamnden att den integritetskriankning som sker vid behandlingen av de kédnsliga
personuppgifterna uppvégs av kunskapsvinsten.
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Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut godkénner Centrala
etikprovningsnamnden den forskning som avses med ansékningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Holger Luthman samt juristen Lovisa Rosell.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

bl g

Johan Munck
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Punkten 2
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Forskare som genomfdr projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Uppféljning av behandlingsresultat och biverkningar gillande patienter

behandlade for prostatacancer med inre och/eller yttre stralbehandling i Sodra
sjukvardsregionen under aren 2004 - 2010. Version nummer: 1
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Beslut

Ansbkan avser ett arbete som ska genomforas av en ldkare under ST-
ldkarutbildning. Arbeten som utférs av studerande i grundldggande eller
avancerad hogskoleutbildning utgdr inte forskning i etikprovningslagens
mening, men kan bli féremal fér ett radgivande yttrande. Ndmnden finner att
undersdkningen enligt ansdkan inte dr sadan att den omfattas av lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor, Den
omsténdigheten att resultatet av studien, enligt den sdkande, avses bli féremal
for vetenskaplig publicering férdndrar inte ndmndens bedémning. | enlighet
med bestdmmelsernai 4 a § i férordningen (2003:615) om etikprovning av
forskning som avser manniskor l&mnar ndmnden i stéllet foljande

Rddgivande yttrande

Enligt ndimndens bedémning har ansékan en rad oklarheter och brister, som gor
att den inte uppfyller de krav som etikprévningslagen stéller pa ett
forskningsprojekt. Fragestallningen &r oklar. De data som ska samlas in och
behandlas &r bade vidlyftiga och oklart angivna, och de exemplifieras endast i
stdllet for att fortecknas. Studien ska hantera integritetskinsliga
personuppgifter, men integritetsskyddet for deltagarna har inte tillrackligt
beaktats. Ingen information till eller samtycke fran de personer som férvintas
delta redovisas. Hur konfidentialitet beaktas i samband med databearbetning
redovisas inte. Den etiska diskussionen &r otillracklig.

Innan undersdkningen enligt ansdkan genomfdrs som ett internt projekt inom
hdlso- och sjukvarden bor den sékande fortydliga projektet i ovan ndmnda
avseenden.

Betraffande hur man Gverklagar, se bilaga 1; gdller endast namndens beslut att
undersdkningen ej omfattas av [agen om etikprévning av forskning som avser
manniskor.

Att utdraget Gverensstdmmer med originalet intygar:

Yt (C fathh
Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16
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