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Regionala etikprévningsndmndens i Ume4, avdelning for medicinsk forskning,
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Dnr 07-049M

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méinniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Registerbaserade studier av prostatacancer i Sverige, baserade pa Nationella
prostatacancerregistret och andra nationella register

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Sedan 1998 insamlas, via landets sex regionala onkologiska centra, detaljerade kliniska
uppgifter om patienter med prostatacancer i ett nationellt register (NPCR). Detta register finns
inom sjukvarden vid Regionalt onkologiskt centrum i Uppsala. Med den nu aktuella
ansokningen Onskar forskargruppen fa tillstind dels till att kontrollera datakvaliteten i
registret genom  personnummerbaserade . samkorningar med  befolkningsregistret,
cancerregistret och vardregistret vid Socialstyrelsen, dels till att genomftra ett flertal
forskningsprojekt. Forskningsprojekten avses genomfGras utan att ndgon kontakt tas med
patienterna.

Den regionala etikprévningsnimnden har avslagit anstkningen med den sammanfattande
motiveringen att de samkérningar som fOreslds i ansékan ar av sd omfattande slag och
hypoteserna sé fa och vaga att en meningsfull etikprévning inte kan goras.

Klaganden har yrkat dndring av beslutet, dels for att kontinuerligt fi genomftra de
samkorningar med andra register som syftar till kvalitetssékring av NPCR, dels att fa
inkomma med komplettering rorande specifika forskningsprojekt inom tre ménader.

Centrala etikprovningsndmnden har i delbeslut 2007-05-30, undanrfjt den regionala
etikprovningsndmndens avslagsbeslut savitt avser frdgan om kvalitetssékring av NPCR. I
detta delbeslut forklarade ndamnden att den del av projektet som syftar till kvalitetssakring av
registret inte kan betraktas som forskning utan far anses utgora ett kvalitetssékringsarbete
inom hilso- och sjukvarden vilket inte omfattas av etikprovningslagen. Nidmnden
konstaterade att detta arbete dérfor far genomftras utan godkédnnande av etikprévningsndmnd
och att den regionala nimnden inte borde ha tagit upp ansékningen i den delen till prévning.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet
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Sedan Centrala etikprovningsndmnden medgivit klaganden att inkomma med komplettering
rérande de specifika forskningsprojekten upptar ndmnden nu anskningen till prévning 1
kvarstaende delar.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

[ det numera till nimnden ingivna forskningsprogrammet med titeln “Longitudinella studier
av prostatacancer”, daterat 2007-08-20, ges en beskrivning pa ett antal delprojekt, som avser
att studera det kliniska forloppet for médn med prostatacancer efter diagnos samt risk- och
skyddsfaktorer for denna form av cancer. Dessa studier far nu anses vara tillrickligt vél
beskrivna och avgriinsade for att kunna bedémas i enlighet med kraven i etikprévningslagen.

Av forskningsprogrammet framgér att samkorningen avses gé till pa det séttet att en fil med
personnummer pd patienter i NPCR i krypterad form kommer att §verforas till respektive
registerhdllare for paférande av relevanta data och att den utdkade datafilen kommer att
forvaras och bearbetas vid Regionalt onkologiskt centrum (ROC) inom Akademiska
sjukhuset, Uppsala, didr goda rutiner och lang erfarenhet av hantering av integritetskénsliga
data finns. Enbart anonymiserade data p4 gruppnivd kommer att ldmnas ut till enskilda
forskare utanfor ROC.

Den samkérning av personnummerbaserade register som krévs for att kunna genomftra de
olika delprojekten kommer ddrmed enligt nimndens mening att genomféras pa ett séitt som
innebdr minimal risk for krinkning av forskningspersonernas personliga integritet samtidigt
som de vetenskapliga fragestillningarna har ett betydande vetenskapligt vérde. Ansdkningen
ska dérfor godkénnas.

Med #ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Umeé beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden ans6kningen i kvarstéende delar.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Jansson efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha

Bondestam och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Carlsson.
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Namndens skl f6r beslutet framgar av skrivelse (bilaga 3).
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Ang. forskningsprojektet Dnr 07-049M ” Registerbaserade studier av prostatacancer i
Sverige, baserade pa Nationella prostatacancerregistret och andra nationella register”.

Anstkan behandlades vid méte 070403 §49 varvid ndmnden beslét att avsld ans6kan med
nedanstidende motivering.

[ ansékan ségs att projektet avser att testa manga hypoteser genom att matcha med andra
register”. Direfter ges det exempel pa vad som 4r mgjligt att gora eller vad man skulle vilja
gbra pé sikt.

EPN inser att det i ménga fall &r mycket vardefullt att samk&ra register eller databaser, men
det maste finnas en klar och tydlig hypotes bakom en ansdkan for att den skall kunna
etikprévas. Det 4r inte mojligt att séka for ndgot s& omfattande som det gérs i denna anscékan
utan att det finns en mot sékningarna svarande forskningsbar hypotes.

Det &r dven svart att se hur denna mingd data skulle administreras. Vem skulle fa tillgdng?
Vem beslutar om vad som far eller kan goras i framtiden med databasen? Skulle endast
aggregerade data utgd till andra forskare, som det anges i ansékan? Det 4r ocksa oklart under
vilken tidsperiod detta skall piga. Ar det en kohort som finns idag och som skall f5ljas ver
tiden eller kommer det hela tiden till nya patienter som dé skulle omfattas av denna anstkan?
Studiematerialet 4r med andra ord inte tillrackligt vél definierat.

De samk&rningar som foreslas i ans6kan 4r sammanfattningsvis av sd omfattande slag och
hypoteserna sa fa och vaga att en meningsfull etikprévning inte kan goras. Ansékan skall
darfor avslas.

Q/@’G&L—j

Anders lacobzus, ordférande

Regionala etikprovningsndmnden i Umed
Avdelningen fér medicinsk forskning
Samverkanshuset
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Regionala etikprévningsndmndens i Ume4, avdelningen for medicinsk forskning,
beslut den 3 april 2007

Dnr 07-045M

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Registerbaserade studier av prostatacancer i Sverige, baserade pé
Nationella prostatacancerregistret och andra nationella register

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Sedan 1998 insamlas, via landets sex regionala onkologiska centra, detaljerade kliniska
uppgifter om patienter med prostatacancer i ett nationellt register (NPCR). Detta register finns
inom sjukvirden vid Regionalt onkologiskt centrum i Uppsala. Med den nu aktuella
ansbkningen onskar forskargruppen fi tillstind dels till att kontrollera datakvaliteten i
registret genom personnummerbaserade samkorningar med  befolkningsregistret,
cancerregistret och vardregistret vid Socialstyrelsen, dels att genomftra ett flertal
forskningsprojekt. Forskningsprojekten avses genomfbras utan att nagon kontakt tas med
patienterna.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen med den sammanfattande
motiveringen att de samkorningar som foreslds i ansdkan &r av si omfattande slag och
hypoteserna sa f& och vaga att en meningsfull etikprévning inte kan goras.

Klaganden har yrkat dndring av beslutet. I detta beslut tar Centrala etikprévningsndmnden
upp Overklagandet endast till den del det r6r sédan samkdrning med andra register som syftar
till kvalitetssikring av NPCR. Ndmnden har medgett klaganden anstdnd att inkomma med
komplettering rorande de specifika forskningsprojekten och kommer senare att behandla
overklagandet i den delen.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Den del av projektet som syftar till kvalitetssékring av registret kan inte betraktas som
forskning utan fir anses utgéra ett kvalitetssikringsarbete inom hélso- och sjukvarden vilket
inte omfattas av etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 s. 91). Det far dérfér genomftras utan
godkénnande av etikprévningsndmnd, och den regionala ndmnden borde inte ha tagit upp
anstkningen i den delen till provning.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dar O 14-2007

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer Regionala etikprévningsndmndens 1 Umea
avslagsbeslut savitt avser fragan om kvalitetssdkring av NPCR.

Detta beslut far inte §verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Peter Hoglund,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo och Margareta Bick-Wiklund samt
kanslichefen Eva Gronlund.
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Foredragande: Birgitta Stegmayr
Forskningshuvudman
Ume4 universitet
Foretrddare

, kirurgi och perioperativ vetenskap, Ume& universitet

Forskare
, kirurgi och perioperativ vetenskap, Urologi och andrologi,

Umea3 universitet

Projekttitel
Registerbaserade studier av prostatacancer i Sverige, baserade p& Nationella

prostatacancerrergistret och andra nationella register.

Beslut
Anstkan avslas.
Niamndens skil for beslutet framgér av skrivelse (bilaga 3).

HUR MAN OVERKLAGAR, se s#rskild information.

------------------------

Justeras

Anders lacobaus ‘ Vid protokollet
Enk Lundgren Karin Gustafson
Bestyrkes
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Ang. forskningsprojektet Dnr 07-049M * Registerbaserade studier av prostatacancer i
Sverige, baserade pa Nationella prostatacancerregistret och andra nationella register”.

Ansdkan behandlades vid mote 070403 §49 varvid ndmnden beslt att avsla ansékan med
nedanstdende motivering.

[ anstkan sdgs att projektet avser att “testa manga hypoteser genom att matcha med andra
register”. Diérefter ges det exempel pa vad som &4r mdjligt att gora eller vad man skulle vilja
gbra pa sikt.

EPN inser att det i ménga fall &r mycket véardefullt att samkéra register eller databaser, men
det méste finnas en klar och tydlig hypotes bakom en ansdkan for att den skall kunna
etikproévas. Det 4r inte mojligt att soka for ndgot s& omfattande som det gors 1 denna anstkan
utan att det finns en mot sékningarna svarande forskningsbar hypotes.

Det 4r dven svart att se hur denna mingd data skulle administreras. Vem skulle fa tillgéng?
Vem beslutar om vad som fér eller kan goras i framtiden med databasen? Skulle endast
aggregerade data utga till andra forskare, som det anges i anstkan? Det 4r ocksé oklart under
vilken tidsperiod detta skall pagé. Ar det en kohort som finns idag och som skall f5ljas &ver
tiden eller kommer det hela tiden till nya patienter som dé skulle omfattas av denna ansékan?
Studiematerialet 4r med andra ord inte tillrdckligt vél definierat.

De samkémingar som foreslés 1 ansékan dr sammanfattningsvis av s& omfattande slag och
hypoteserna sa f& och vaga att en meningsfull etikprévning inte kan géras. Anstkan skall
darfor avslas.
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Anders lacobaus, ordférande
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