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S A K E N 

Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen) 
Projekt: Könsskillnader vid handläggning av depression (Gender differences in management 
of depression) 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Ansökan gäller en studie som avser att undersöka om det finns könsskillnader när det gäller 
behandling av patienter med depression inom ett landsting. Studieupplägget är en retrospektiv 
registerstudie som bygger på att forskarna med hjälp av landstingets centrala IT-enhet, som 
hanterar ett datoriserat journalsystem, ska begära ut avidentifierade data angående patienter 
som vårdats under diagnosen depression under en fyraårsperiod (2008-2011). Dessa data, som 
ska inhämtas via ett rapportverktyg, grundar sig på från journalen lagrade sökord som 
definierar diagnos, läkemedelsbehandling, kön, ålder, depressionsgrad, annan psykiatrisk 
diagnos eller missbruk samt huruvida patienterna genomgått KBT-behandling. 
Uppskattningsvis kommer studien att beröra 6 000 forskningspersoner. För att göra en initial 
validering av de variabler som ska tas ut vill man bedöma data i ett stickprov omfattande cirka 
3-10 patienter där de standardiserade variablerna jämförs med hela journalens innehåll. Man 
avser inte att inhämta informerat samtycke. De data som levereras till forskarna från 
landstingets IT-central är avidentifierade. 

Den regionala etikprövningsnämnden har godkänt studien med villkor att samtycke inhämtas 
från de patienter som ingår i stickprovet för validering mot patientjournalen. 

Sökanden har överklagat detta villkor och bland annat framhållit att den journalgranskning 
som blir aktuell för stickprovet inte kommer att göras av forskarna utan på landstingets IT-
avdelning av personal som normalt utför denna typ av stickprovsvalidering i samband med 
uttag. Den person som ska utföra denna uppgift är således anställd vid landstingets IT-
avdelning och arbetar under sekretess. Vidare framhålls att patienter som har haft eller har 
pågående depression kan uppleva ett informationsbrev med en förfrågan av detta slag mycket 
negativt. 
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Inledningsviskonstaterar nämnden att värdering av forskningsdata av dentyp som avses 
måste anses myeket angelägen tor projektets vetenskapliga kvalitet. Den behandling av 
känsliga personuppgifter somdetta innebär kommer att genomföras aven tor denna typ av 
uppgift erfaren person som arbetar inom landstinget under sekretess, forskargruppen kommer 
inteheller för detta myeketbegränsade stiekprovav patientdata att hadirekt tillgång till 
forskningspersonernas identitet elle^ 
anses obetydlig oeh vid en avvägning finner Centrala etikprövningsnämnden att 
kvalitetssäkringsarbetet kan genomföras så som planerats. 

Centrala etiknrövningsnämndennn^ 
uppbända v i n k o r 

Centrala etiknrövningsnämndensheslnt tar enligt 37^etiknrövningslagen inte över^^ 

Dettaheslnthar tattats av Johan Mnnek, Lennart Lindgren, Kiekis ^ r é Ä J g a m o , Gisela 
Dahlqnist,Gnnn Johansson, Bo Petersson oeh Holger Lnthn^anel^er föred^ 
Oahlqnist. Vid den slutliga handläggningen har dessutom närvarit ersättarna ^nitha 
Bondestam, Pehr ClovPehrson,LlisahetB^der 
oeh Anders Brändström samtjuristenLlrikaHolmgren. 

På Centrala etiknrövningsnämndens vägnar 
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SÖKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN 
Uppsala universitet 
Box 256 
751 05 Uppsala 

Forskare som genomför projektet 

Inst. för folkhälso- och vårdvetenskap 
Box 564 
751 22 Uppsala 

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSÖKAN 
INKOMMEN TILL NÄMNDEN 2011-07-01. 

Inkomna kompletteringar i ärendet 2011-09-21, 2011-10-12 och 2011-12-29. 

Proj ektb eskrivning 
Könsskillnader vid handläggning av depression (Gender differences in 
management of depression). 

Regionala etikprövningsnämnden i Uppsala meddelar följande 

Nämnden bifaller ansökningen och godkänner med stöd av 6 § lagen (2003:460) 
om etikprövning av forskning som avser människor den forskning som anges i 
ansökan med inkomna kompletteringar. 

Etikprövningsnämnden finner att personuppgiftslagen inte behöver tillämpas 
eftersom hantering av information sker med helt anonyma data som alltså inte 
kan härledas till person. 

Kvalitetskontroll eller stickprov får inte utföras utan information och samtycke. 

BESLUT 

Villkor 

Adress 
Box 1964 
751 49 Uppsala 

Telefon 
018-4717400 

Fax 
018-4717410 

E-post 
registrator(5),uppsala.epn.se 
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Skäl för villkor 
Nämnden anser att man inte får samla in namn utan tillstånd med tanke på 
integriteten för dem som besöker primärvården. Ett sådant tillstånd kan t.ex. 
inhämtas vid första besök vid insjuknandet. 

Erinran 
Godkännandet upphör att gälla om forskningen inte har påbörjats inom två år 
efter slutgiltigt beslut. 

BESLUTET FÅR ÖVERKLAGAS 
Se bifogad anvisning. 

På nämndens vägnar 

Erik Lempert 
Ordförande 

Beslutande 
Ordförande Erik Lempert, f.d.lagman 
Ledamöter med vetenskaplig kompetens: Per Blomström, kardiologi, 
vetenskaplig sekreterare, Fredrik Hedborg, pediatrik, Jan-Erik Broman, 
psykiatri, föredragande, Göran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson, 
hematologic vetenskaplig sekreterare, Christer Sundström, patologi, Lars 
Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Åberg, geriatrik. 
Ledamöter som företräder allmänna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed, 
Bengt Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom. 

Exp. till:  Inst. för folkhälso- och vårdvetenskap, 
IFV, Box 564, 751 22 Uppsala och . 
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751 49 Uppsala 
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Fax 
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