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

Projekt: Konsskillnader vid handliggning av depression (Gender differences in management
of depression)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansékan giller en studie som avser att undersdka om det finns konsskillnader nér det géller
behandling av patienter med depression inom ett landsting. Studieupplagget &r en retrospektiv
registerstudie som bygger pa att forskarna med hjdlp av landstingets centrala IT-enhet, som
hanterar ett datoriserat journalsystem, ska begira ut avidentifierade data angdende patienter
som vérdats under diagnosen depression under en fyraarsperiod (2008-2011). Dessa data, som
ska inhdmtas via ett rapportverktyg, grundar sig pa frdn journalen lagrade stkord som
definierar diagnos, liakemedelsbehandling, kon, alder, depressionsgrad, annan psykiatrisk
diagnos eller missbruk samt huruvida patienterna genomgatt KBT-behandling.
Uppskattningsvis kommer studien att berdra 6 000 forskningspersoner. For att géra en initial
validering av de variabler som ska tas ut vill man bedéma data i ett stickprov omfattande cirka
3-10 patienter dir de standardiserade variablerna jaimf6rs med hela journalens innehéll. Man
avser inte att inhdmta informerat samtycke. De data som levereras till forskama frin
landstingets IT-central ar avidentifierade.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként studien med villkor att samtycke inhdmtas
frdn de patienter som ingér 1 stickprovet for validering mot patientjournalen.

Sokanden har 6verklagat detta villkor och bland annat framhallit att den journalgranskning
som blir aktuell for stickprovet inte kommer att goras av forskarna utan pa landstingets IT-
avdelning av personal som normalt utfor denna typ av stickprovsvalidering i samband med
uttag. Den person som ska utftra denna uppgift dr sdledes anstélld vid landstingets IT-
avdelning och arbetar under sekretess. Vidare framhalls att patienter som har haft eller har
pagédende depression kan uppleva ett informationsbrev med en forfragan av detta slag mycket
negativt.
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Inledningsvis konstaterar ndmnden att validering av forskningsdata av den typ som avses
maste anses mycket angeldgen for projektets vetenskapliga kvalitet. Den behandling av
kénsliga personuppgifter som detta innebédr kommer att genomf6ras av en for denna typ av
uppgift erfaren person som arbetar inom landstinget under sekretess. Forskargruppen kommer
inte heller for detta mycket begrdnsade stickprov av patientdata att ha direkt tillgéng till
forskningspersonemas identitet eller journal. Risken for integritetsskrinkning maste ddrmed
anses obetydlig och vid en avvdgning finner Centrala etikprévningsndamnden att
kvalitetssdkringsarbetet kan genomféras s& som planerats.

Centrala etikprovningsndmnden upphdver det av Regionala etikprévningsnamnden i Uppsala
uppstillda villkoret.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Giscla
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Brindstrém samt juristen Ulrika Holmgren.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet

Box 256

751 05 Uppsala

Forskare som genomfor projektet
Inst. for folkhélso- och vardvetenskap

Box 564
751 22 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-07-01.
Inkomna kompletteringar i direndet 2011-09-21, 2011-10-12 och 2011-12-29.

Projektbeskrivning
Konsskillnader vid handldggning av depression (Gender differences in
management of depression).

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Niamnden bifaller ans6kningen och godkénner med stéd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
anstkan med inkomna kompletteringar.

Etikprovningsndmnden finner att personuppgiftslagen inte behdver tillimpas
eftersom hantering av information sker med helt anonyma data som alltsé inte
kan hirledas till person.

Villkor
Kvalitetskontroll eller stickprov far inte utforas utan information och samtycke.

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
751 49 Uppsala
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Skiil for villkor

Némnden anser att man inte far samla in namn utan tillstand med tanke pa
integriteten for dem som beséker primérvarden. Ett sddant tillstand kan t.ex.
inhimtas vid forsta besok vid insjuknandet.

Erinran
Godkénnandet upphor att gilla om forskningen inte har péborjats inom tva ar
efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Ordftrande

Beslutande

Ordférande Erik Lempert, f.d.lagman

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, Fredrik Hedborg, pediatrik, Jan-Erik Broman,
psykiatri, foredragande, Goran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson,
hematologi, vetenskaplig sekreterare, Christer Sundstrom, patologi, Lars
Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

Ledamoter som foretrdder allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Bengt Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: Inst. for folkhélso- och vardvetenskap,
IFV, Box 564, 751 22 Uppsala och i

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 ~  018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
751 49 Uppsala




