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KLAGANDE

Landstinget 1 Uppsala Lan
Box 602

712 25 Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala, avdelning 3, ovrig forskning, beslut den 4 juni
2014, dnr 2014/203.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Patientrapporterade matt i akuta leukemiregister

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Enligt sokanden ska, pd uppdrag av Sveriges Kommuner och Landsting, patientrapporterade
data samlas in till nationella kvalitetsregister. Inom Blodcancerregistret har man valt tva
diagnoser, akut lymfatisk leukemi och akut myeloisk leukemi, for ett pilotprojekt till vilket
cirka 200 personer avses rekryteras under tva ar och direfter foljas longitudinellt under
ytterligare fyra ar. Patienterna informeras brevledes om projektet och tillfrigas om
deltagande. I den skriftliga informationen stér bl.a. att "sjdlva enkéten och svaren ligger inom
ramen for Blodcancerregistret om vilket Du informerades om vid diagnos. En
etikprovningsndmnd har godként studien vad giller den vetenskapliga utvérderingen av
insamlat material”. Patienterna far inloggningsuppgifter till en internetportal och ska sjilva
besvara enkéter via denna. For patienter som hellre vill besvara fragorna pa pappersformular
ges mojlighet att skicka sadana till Regionalt Cancercentrum.

Fran kvalitetsregistret kommer forskargruppen sd smaningom att gora ett uttag av data som
kommer att analyseras med epidemiologisk metodik.
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Den regionala etikprovningsndmnden har godkédnt den forskning som avses med ansdkan,
men har stéllt sju specificerade villkor for godkdnnandet. Det villkor som dverklagandet avser
dr att i "hilsoenkiten stills till svart sjuka patienter bland annat fragor om suicidbenédgenhet.
Enkéten maste darfor — vare sig forskningspersonen viljer att besvara den som webformular
eller i pappersform — besvaras pd sjukhus (eller motsvarande) 1 samband med besék hos
vardgivaren”.

Klaganden har forklarat sig acceptera sex av de stdllda villkoren men inte det som géller att
enkiten maste besvaras 1 samband med besdk hos véardgivare och har som skél anfort bl.a. att
insamlandet av data sker till ett kvalitetsregister medan etikansdkan avser uttag och analys av
data fran kvalitetsregistret och alltsé inte insamlandet i sig.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Klaganden har tydliggjort att det sitt pd vilket uppgifterna avses inhdmtas fran patienterna
utgor en del i uppbyggnaden av ett kvalitetsregister och tillkomsten av siadana krdver inte
godkdnnande av etikprovningsndamnd. Den regionala etikprévningsndmnden hade darfor inte
bort stélla ett sddant villkor.

Med éndring av den regionala etikprovningsnamndens 1 Uppsala beslut undanrdjer Centrala
etikprovningsnamnden det 6verklagade villkoret.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Néslund, Peter
Hoglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttaren Carina
Gunnarsson samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

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

P4 Centrala etikped dens vagnar

Severin Blomstrand
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala lén

Box 602

751 25 Uppsala

Forskare som genomfor projektet:
Sektionen for Hematolo gi

Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2014-05-05

Projektbeskrivning:
Patientrapporterade matt i akuta leukemiregister

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar féljande

BESLUT

Némnden bifaller ansékningen och godkénner med stod av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
anstkan med f6ljande villkor:

1. T hélsoenkdten stills till svért sjuka patienter bland annat frégor om
suicidbenégenhet. Enkéten maste darfor - vare sig forskningspersonen viljer att
besvara den som webformulér eller i pappersform - besvaras pa sjukhus (eller
motsvarande) i samband med bestk hos vardgivaren.

2. Pa forstasidan i alla frigeformulér maste anges att "Ingen behandlande likare
eller annan vardpersonal kommer att veta hur just Du svarat och Dina svar
kommer dérfor inte att paverka den vérd Du far. Om Du &r bekymrad éver Din
hilsa eller Din vérd méste Du tala med vardpersonalen om detta. Man kommer
namligen inte att veta att svaren i frageformulédret kommer just fran Dig".

Dirutéver maste introduktionsbrev och annat informationsmaterial dndras s att:

3. Det tydligt anges att Landstinget i Uppsala lén &r forskningshuvudman,

Ad

ress

Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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4. Det tydligt framgar att . &r ansvarig forskare och
att det finns fullstindiga kontaktuppgifter (inklusive telefon och e-post) till
henne.

5. Att papekandet om att forskningsprojektet godkénts vid den Regionala
Etikprovningsndmnden tas bort. Det &r némligen nigot sireget att sirskilt
péapeka att man foljer géllande lagstiftning och kan dven ge det felaktiga

intrycket att nmnden gjort en mer allmén kvalitetsprovning av projektet.

6. Alla hdnvisningar till konfidentialitet och liknande ska erséttas av den
standardiserade formuleringen "Ingen obehérig kommer att f4 veta hur Du

svarat".

7. Information ska vara saklig och neutral. Ett allt for personligt uttryck eller en
1 forvég uttalad tacksamhet kan uppfattas som péatryckning.

Erinran

Godkénnandet upphdr att gélla om forskningen inte har pébdrjats inom tva ar
efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pé ndmndens vignar

Erik Géransson
Ordférande

Beslutande: Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Bo Lewin sociologi (vetenskaplig sekreterare), Lena Almqvist psykologi,
Daniela Andrén nationalekonomi, Henry Coster teologi, Katarina Elofsson
nationalekonomi (féredragande), Kristina Haglund vérdvetenskap, Benjamin
Kenward psykologi, Annica L6fdahl Hultman pedagogiskt arbete, Greta Agren
etologi

Ledaméter som foretrider allméinna intressen

Sture Beckman, Christer Hoel, Barbro Larsson, Lina Nordquist, Michael

Williams

Exp. till:

Adress
Box 1964

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala



