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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN BESLUT Dnr O 13-2004

2004-08-23
KLAGANDE
Region Skane
J A Hedlunds vig

291 89 Kristianstad,

Kvinnokliniken, UMAS
205 02 Malmo

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Lund, avd 1, beslut den 25 maj 2004
Dnr 189/2004

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen); cellprovshistorik hos kvinnor i Malmo som insjuknat 1 livmodershalscancer
under aren 1991-2000

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga
Region Skéne, , har 6verklagat regionala etikprovningsndmndens

beslut och anfort bl.a. f6ljande. Vid studien, som &r avsedd att publiceras i en vetenskaplig
tidsskrift, kommer kénslig information att genomgéas. Planeringen dr att materialet skall av-
identifieras efter publikationen. Att studien kommer att vara en del i en doktorsavhandling dr
ytterligare en anledning till att forskningsprojektet bor bedémas av en etisk ndmnd.

Centrala etikpréovningsnimndens bedémning

Arendet giller en registerstudie som avser anvinda persondata baserade pa journalgenomgang
av kvinnor som under aren 1991-2000 fatt diagnos livmoderhalscancer. Studien skall utgora
delarbete i en avhandling och avser att pé ett djupare sitt belysa effektiviteten av cytologisk
screening for livmoderhalscancer/pre-cancerésa fordndringar och dels beddma skyddseffekten
av screening programmet, dels bedéma deltagande av de kvinnor som fétt livmoderhalscan-
cer, hur proverna har bedémts och hur handlaggningen varit fér dem som deltagit. Studiehy-
potesen dr att kvinnor med livmoderhalscancer oftare 4n andra inte deltagit i screeningen och
malséttningen 4r att finna ytterligare grund for motivering av kvinnor att delta. Studiemateria-
let dr stort och kan med hog sannolikhet ge svar pa den huvudsakliga fragestéllningen. Nér
studien startades for tre &r sedan var det inom ramen for ett kvalitetssékringsprojekt och pati-
enterna har inte informerats om att en dé medicine studerande i sitt férdjupningsarbete grans-
kade journaler och forde ett personregister. Eftersom data finns med personidentitet i ett regis-
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ter vill man med annonsering informera forskningspersonerna och ge dem méjlighet att sidga
nej till deltagande i studien. Regionala etikprévningsndmnden i Umea har avgivit ett radgi-
vande yttrande eftersom ndmnden inte ansett att studien omfattas av lagen utan bedémt den
som ett kvalitetsprojekt. I det rddgivande yttrandet foreslés att studiens fragestéllningar i viss
utstriackning fordndras samt att annonsering inte skall goras.

[ drendet aktualiseras avgransningen mellan vetenskaplig forskning och sddan verksamhet
som avser kvalitetssékring och resultatuppféljning. Denna fraga berdrs 1 den proposition som
ligger till grund for etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 bl.a. s. 91). Det konstateras dér bl.a.
att sadan verksamhet som avser att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra kvaliteten
inom hélso- och sjukvarden inte dr avsedd att omfattas av etikprévningslagen. Om syftet med
ett vetenskapligt utvecklingsarbete &r myndighetsinternt utvecklingsarbete, bor enligt lagmo-
tiven etikprévningslagen saledes inte anses tillamplig.

I lagmotiven ldggs alltsa for bedomningen av gransdragningsfragan avgorande vikt bl.a. vid
syftet med ett projekt. Av foreliggande ansdkan framgar klart att sokanden betraktar studien
som ett forskningsarbete eftersom det skall inga i1 en doktorsavhandling. Det star vidare klart
att undersokningen séker belysa viktiga fragestillningar och med relevant vetenskaplig me-
tod. De nya analyserna baseras visserligen pa personuppgifter som insamlades inom ramen for
ett kvalitetssédkringsprojekt men uppenbarligen kommer nu ny behandling av kénsliga person-
uppgifter att ske for forskningsdndamal utan uttryckligt samtycke, varfor studien féar anses
vara beroende av godkdnnande. Av det anforda framgér att den regionala etikprovningsndmn-
den borde ha provat fraigan om godkdnnande enligt etikprévningslagen.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer det dverklagade beslutet och visar drendet ater till
Regionala etikprovningsndmnden 1 Lund for fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Gisela Dahlquist, Elisabeth Haggérd
Ljungquist, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Charlotte Sig-
nahl, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Grénlund.
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Ansokningar om godkénnande av forskningsprojekt.
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Projekttitel
Cellprovshistorik hos kvinnor i Malmé som insjuknat i

livmodershalscancer under dren 1991-2000

Beslut

Némnden finner att studien enligt ansékan inte dr sddan
att den omfattas av lagen (230:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor eftersom ndmnden be-



Regionala etikprovningsnamnden i Lund, Avdl

2004-05-25 ?

domer studien som ett kvalitetsprojekt. Ndmnden avger
istdllet ett radgivande yttrande i1 enlighet med bestdm-
melserna 1 2 § forordningen (2003:616) med instruktion
for regionala etikprovningsndmnder.

Radgivande yttrande

Néamnden anser att man inte behéver géra ndgon annon-
sering samt att fragestillringen om fel diagnostisering
bor strykas fran studien da ndmnden f6rutsétter vidare
att man inte avser ifragasitta tidigare VS Studier. Pati-
entinformationen bor skrivas om sd att ord som “scree-
ning” undviks.

Betriffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1.

Att den avskrift i transumt Gverensstimmer med originalet intygar:
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Jacob Branting, administrativ sekreterar




