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

Projekt: Kvinnors och méns tillgang till kataraktkirurgi - varfor sa olika i olika regioner?
Studier vid svenska 6gonkliniker, vdrdcentraler och optikermottagningar

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Ansdkan avser ett projekt som syftar till att studera och gora jamforelser av konskonstruktion
- dvs. uppfattningar, attityder, forestdllningar m.m. kopplade till kén - hos personal som
arbetar vid o6gonkliniker som uppvisar stora respektive sméd konsrelaterade skillnader i
véntetid till kataraktoperation. Man avser selektera saidana 6gonkliniker utifran det Nationella
kataraktregistret och dir identifiera sddana égonmottagningar som har liten respektive stor
konsrelaterad skillnad vad avser vintetid pd operation. Persondata som utldmnas fran registret
dr anonymiserade. Dérefter avser man, efter tillstind fran verksamhetschef och med
informerat samtycke, genomfora dels s.k. fokusgruppsintervjuer dels individuella intervjuer
med personer som arbetar vid de olika vardenheterna (6gonkliniker, remitterande
vardcentraler och optikermottagningar). Data insamlas via bandinspelning och transkriberas
for analys med kvalitativ metod. Man avser ocksa studera remisser fran vardcentraler och
optiker samt en del policydokument vid de medverkande enheterna. Samtliga intervjuer
kommer att anonymiseras men en kodnyckel kommer att bevaras. De teman som kommer att
diskuteras innehaller diskussioner kring och attityder kring koénsskillnader i samband med
vard. Den enda insats for studiens genomforande som gors fran respektive vardcentral ar att
man ger namn pa personer som arbetar vid enheten. Studierna 4r avsedda att utgéra grund for
ett doktorandarbete.

Den regionala nimnden har avslagit ansokan i férsta hand med hanvisning till att man inte vet
vilka 6gonkliniker som kommer att delta i studien varfér man inte kan gora en bedémning av
nytta respektive risk 1 projektet samt att det ddrmed saknas resursintyg fran dessa enheter.
Vidare anser man att studiedesignen inte &r vetenskapligt hallbar.
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Sokanden har i sitt 6verklagande dels tydliggjort studiedesignen dels klargjort att ansékan har
gjorts infor det forsta steget av studien som innebér att man via kataraktregistret kommer att
gora analyser som ger underlag for vilka vardenheter som har hog respektive lag skillnad vad
giller vantetider fér de bada konen. Den analysen utgér grunden for urvalet av enheter som
ska ingéd 1 intervjudelen. Vilka olika typer av vardenheter samt personal som ska ingd &r
angivna liksom datainsamlingsmetod varfor risker torde kunna bedémas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Niamnden konstaterar inledningsvis att studien omfattar behandling av kinsliga
personuppgifter redan i samband med att uttag ska goras fran Nationella kataraktregistret for
analys av Kkliniker som ska kunna inga 1 studien. Dérmed faller studien inom
etikprévningslagens tillampningsomrade. Av det skilet dr det ocksd korrekt att man sdker
etikprévning innan behandlingen av personuppgifter sker. Av ansdkan och overklagandet
framgér att det endast dr en forskningshuvudman som ansvarar for studiens genomférande
och som kommer att ha direkt kontakt med forskningspersonerna samt vilka olika typer av
vardinrdttningar och personalkategorier som ska delta. Att dessa dnnu inte dr specificerade
hindrar inte en bedémning av forutsidttningarma for godkdnnande.

Av forskningsplanen och dverklagandet framgér med vilken metod man kommer att inhimta
och bearbeta data. Kvalitativ metod av den typ som beskrivs dr etablerad och innebér att
resultaten inte kan generaliseras och att direkta jaimforelser mellan de olika grupperna inte kan
goras. Kvalitativa tolkningar av information frédn olika typer av studiepopulationer kan
emellertid é&nda ge kunskap, givet att de som intervjuar respektive tolkar data inte fran borjan
vet vilket urval som bearbetas. Risken for de forskningspersoner som kan komma att delta
oavsett virdenhet och personalkategori méaste anses ringa liksom risken for enskilda patienter
som forekommer 1 kataraktregistret. Vid en avvdgning anser ndmnden att kunskapsvinsten
overvdger riskerna.

I punkten 2:6 1 blanketten for ansdkan om etikprévning anges att resursintyget syftar till att
tydliggora att erforderliga ekonomiska, strukturella och personella resurser finns tillgidngliga
for att garantera forskningspersonernas sikerhet. I foreliggande fall kommer intervjuer att
genomforas 1 arbetsplatsens lokaler. Sérskilda sdkerhetsrisker som verksamhetschefen
behdver garantera ér inte relevanta. For forskningspersonernas sékerhet dr det endast sékande
forskningshuvudman, 1 detta fall Link6pings universitet, som har ansvar for att resurser finns
for att garantera forskningspersonernas integritet (forvaring av videoband, kodnycklar etc.) pa
sdtt som beskrivs 1 ansékan. Den omsténdigheten att ett s.k. resursintyg inte har bifogats fran
de berérda enheterna utgdr dérfér inte 1 ett fall som det forevarande skél att avsld
anstkningen.

Eftersom det av ansokningen framgar att inspelningarna fran intervjuerna kommer att
forstoras forutsdtter Centrala etikprovningsndmnden att dokumentation frén intervjuerna
bevaras i annan form.
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Centrala etikprévningsndmnden upphéver Regionala etikprovningsndmndens i Link&ping
beslut och godkédnner den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen 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, Anders Briandstrém och Holger Luthman samt juristen Lovisa Rosell.
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Ledaméter:  Lars Dahlstedt, lagman, ordforande it !

John Carstensen, professor (epzdemzologz&bzostatzsﬁ]d ——

Charlotta Dabrosin, professor (fumdrsjukdomar, obstetrik/gyn), vetenskaplig sekr
Jan Marcusson, professor (geriatrik), deltog ej vid punkt 14

Bo Nordenskjold, professor (tumorsjukdomar)

Eva Nylander, professor (klinisk fysiologi), punkt 1 — 31, deltog ej vid punkt 19
Curt Peterson, professor (klinisk farmakologi), ersittare for Staffan Higg

Gunilla Sydsjo, professor (Alinisk psykologi)

Kristina Séderlind Rutberg, 6verlékare (anestesi &intensivvird)

Ledamdter som foretrdder allménna intressen:
Lisbeth Rydefjard, landstingsrad
Berit Sj66, barnmorska, punkt 1 - 32
Anja Uvenberg, studerande, punkt 1 - 30
Rolf Wilhelmsson, tandlikare
Martin Tollén, landstingsledamot

Ovriga: Anna Alexandersson, adm sekr
PUNKT ARENDE BESLUT

3.  Ansbkan om etikprovning, komplettering.

Forskningshuvudman: Link6pings universitet

Forskare: , genus och medicin, Linkdping

Projekt: Kvinnors och méns tillging till kataraktkirurgi — varfor sé olika i olika

regioner? Studier vid svenska 6gonkliniker, vardcentraler och optikermottagningar.

Dnr 2010/380-31

Foredragande: Gunilla Sydsjo
Néamnden har erhallit komplettering i drendet och finner vid sin
granskning att forskaren endast delvis besvarat de fragor som stélldes
vid foregdende sammantrade.
Niamnden beslot avsla drendet. Namndens skél till beslutet om avslag
ar foljande: '

I anstkan saknas fortfarande uppgift om vilka kliniker och
mottagningar som skall inga 1 forskningsprojektet. Det &r ddrmed inte
mojligt att géra en beddmning av den nytta respektive risk som
innefattas i projektet och som ndmnden enligt lag har att ta stéllning
till. Den studiedesign som presenteras i ans6kan och som innebér, att
klinikerna anméler sitt intresse for deltagande och att de medarbetare
man avser intervjua enskilt utses av klinikchefen pa den aktuella
kliniken, medf6r en risk for selektionsbias 1 flera skeden. Detta

Adress: . Kontaktpersoner: Telefon:
Regionzla etzkprovnmgsnamnden i Linkdping Adm sekr Anna Alexandersson . 010-1037030
c/o Hilsouniversitetets kansli E-post: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sangbécksgatan 7 ' Adm sekr Ewa Wesiny - 0101034142

581 83 LINKOPING E-post: ewa.westny@linkoping.epn.se
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innebér sannolikt att erhallna studieresultat inte kommer att kunna
besvara den ursprungliga fragestéllningen.
En forutsétining for att forskningsprojektet ska kunna genomforas ar
att resurser finns pa de kliniker och mottagningar som ska ingé. D4
dessa uppgifter och resursintyg séledes fortfarande saknas, finner
namnden att det inte dr m&jligt att bedoma ansdkan. Vidare anser
nimnden a"tt forskargruppen bor inkludera en 6gonlédkare d4 man inom
projektet avser att gbra en bedomning av bl a remisser till
ogonkliniker fr&n virdcentraler. Némnden vill ocksa framhélla att ett
genomférande av intervjuer vid et ordinarie arbetsplatsmote och i
samband med en kliniks eller mottagnings dagliga verksamhet krdver
att kliniken/mottagningen avsatt tid for projektet, vilket ytterligare
understryker behovet av resursintyg frdn verksamhetscheferna
Hur man dverklagar, se bilaga.

Vid protokollet Justeras:

Anna Alexandersson Charlotta Dabrosin Lars Dahlstedt

Att utdraget 6verensstémmer med originalet intygar:

vzz;,z L- ,/f Catlbin.

' Anna Alexandersson
Administrativ sekreterare
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