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Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett projekt som syftar till att underséka effekten av ett nytt vardprogram for
uppfoljning av patienter vilka strilbehandlas pa grund av cancer i huvud- och halsomradet.
Sedan 2001 har vid ett landsting inforts en sérskild sjukskoterskeledd uppfoljning av sddana
patienter vilka ofta far svarigheter med exempelvis néringstillférseln. Studien ska underska
huruvida siddant omhéndertagande kan paverka néringstillstand, hilsorelaterad livskvalitet och
vardkvalitet samt antal vardtillfillen. Jamforelse ska géras med patienter som bor i andra
sjukvardsomraden men inom samma region och som f6ljs upp enligt gédngse klinisk rutin.

Datainsamlingen kommer att ske dels via patientjournal, dels via ett antal frageformuldr som
avser att mita hilsorelaterad livskvalitet hos patienter med huvud- och halscancer. Vidare
foljs somatiska fordndringar sdsom vikt och munstatus. Frigeformulér ifylls savil av patienter
som av sjukskéterskor och detta kommer att upprepas med olika tidsintervall upp till ett &r
efter strdlbehandlingen. Ifyllande av formuldren sker som regel i samband med
sjukskoterskemottagning men kan ocksd ske i hemmet. Den del av projektet som avser
bedémning av munstatus kommer att genomforas av en student under magisterutbildning. En
mindre grupp patienter kommer ocksd att intervjuas enligt en kvalitativ metod. Syftet med
intervjuerna dr att soka forstd och tolka patientens upplevelse av sin livssituation och behov
av stod. Sédana intervjuer kommer ocksé att genomforas med en mindre grupp néarstéende till
patienterna. Uppf6ljning av journaldata med avseende p& vardkonsumtion kommer ocksi att
goras. For de kvantitativa enkétstudierna avser man att studera 70 patienter fran
interventionsomradet och lika ménga fran jamforelseomradet. For de kvalitativa studierna
avser man att rekrytera 10-12 patienter. Forskningspersonerna rekryteras konsekutivt av
sjukskoterska i samband med en mottagning. De kommer ocksi att tillfrigas om och erbjudas
mojlighet att samtycka till att eventuella nérstdende kontaktas for eventuellt deltagande i
tematiska intervjuer. Respektive verksamhetschef/klinikchef har informerats och samtyckt till
att studien genomftrs vid de aktuella klinikerna. Det framgér inte av insidnda skriftliga
informationsformuldar — vare sig av informationen till verksamhetscheferna eller
informationen till forskningspersonerna — att vissa uppgifter ska hamtas fran patientjournalen.
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Den ansvariga forskaren dr vetenskapligt meriterad och avser att s6ka publicera resultaten 1
vetenskapliga tidskrifter och sprida dem via vetenskapliga kongresser.

Anstkan om etikprovning ingavs i1 juni 2009 till den forskningsetiska kommittén vid
Karlstads universitet, som har till uppgift att bedéma om ett forskningsprojekt dér Karlstads
universitet dr forskningshuvudman omfattas av etikprovningslagen och om en ansdkan
ddrmed ska skickas till den regionala etikprévningsndgmnden for prévning samt att limna ett
utlitande eller ett rddgivande yttrande for det fall forskningen inte omfattas av
etikprévningslagen. Den forskningsetiska kommittén, som inte ansdg att det ifrdgavarande
projektet skulle prévas enligt etikprévningslagen, hade ingen invindning mot det. Kommittén
hade emellertid d& inte uppmérksammat den forindring av etikprovningslagen som tradde i
kraft den 1 juni 2008 med innebdrd att behandling av kénsliga personuppgifter ska prévas
enligt etikprévningslagen oavsett om forskningspersonemna ldmnat sitt uttryckliga samtycke
eller ej. Efter att s6kanden uppmirksammats pé detta misstag har en ansékan ingivits till den
regionala etikprovningsndmnden, som i det overklagade beslutet har avvisat den med
motiveringen att studien till stora delar redan genomf6rts innan ansdkan insints. Vidare
pépekas att forskningspersonsinformationerna har brister.

Sokanden har i sitt 6verklagande framfort att hittills 77 patienter av planerade 140 patienter
rekryterats och att vissa data har insamlats fran dem men inte bearbetats pd annat sétt. Man
pekar dessutom pa att den studie som avser granskning av patientjournaler med avseende pa
vardkonsumtion dnnu inte har pabdrjats. Ej heller har vare sig de kvalitativa intervjustudierna
med patienter och nérstdende eller den del som avser patienternas munhélsa och livskvalitet 1
relation till munstatus paborjats. Endast en av de planerade fem delstudierna har séledes
delvis genomftrts. S6kanden pekar ocksa pé att forskningspersoninformationerna nu delvis
omarbetats for de patienter som dnnu ej ir inkluderade. Sokanden yrkar att avvisningsbeslutet
undanréjs och att drendet atervisas till den regionala etikprévningsndmnden for fortsatt
handldggning.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Aven med beaktande av att en mindre del av de olika projekten avses bli genomforda av
magisterstuderande stdr det klart att forskningen faller under -etikprévningslagens
tillimpningsomrade.

Centrala etikprévningsndmnden har tidigare behandlat liknande 4renden (se bl. a. O 18-2009
samt O 20-2010). Nimnden har dirvid, med hinvisning till allménna forvaltningsrittsliga
principer, framhallit att om ett forskningsprojekt som kraver godkénnande har paborjats utan
tillstdnd, en prévning i efterhand kan ske endast i den mén den fyller ndgon funktion. S& linge
ett projekt inte har slutforts kan ett godkdnnande ha betydelse for det fortsatta arbetet. Om
godkdnnande meddelas i ett sddant fall eliminerar inte detta den Gvertrddelse som har skett
genom att verksamheten pabdérjats utan tillstand.

Av overklagandet framgér att endast en mindre del av forskningen redan har péboérjats,
namligen avseende 77 av de 140 patienter som planeras delta i delstudie ett, medan dvriga
fyra delstudier inte alls har paborjats. Det star alltsd numera klart att den évervidgande delen
av studierna @nnu inte har paborjats och att det, med avseende pd den delstudie som redan
inletts, kan ha betydelse att projektet provas for det fortsatta arbetet. Arendet bor dirfor
aterforvisas till den regionala ndmnden.
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Med undanréjande av det verklagade beslutet visar Centrala etikprévningsndgmnden Arendet
ater till Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala for ny behandling.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Anders Briandstrém
samt juristen Lovisa Rosell.
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Karlstads universitet '
Forskare som genomfor projektet
Avdelningen f6r omvérdnad
Karlstads universitet
651 88 Karlstad
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-10-10.
Projektbeskrivning
SIV projektet. Sjukskéterskemottagningar I samVerkan - en modell for vard och
omhéndertagande av patienter med cancer i huvud- och halsomradet.
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar f5ljande
BESLUT
Némnden avvisar ansékan
Skil for avvisningsbeslut
Ansokan avser forskning dér kénsliga personuppgifter behandlas och faller
darfor under etikprévningslagen.
Av ansékan framgar att studien till stora delar redan dr genomford och
forskningspersonsinformationerna 4r — om &n underméliga bl.a. med avseende
pé personuppgiftslagen och uttag ur journaler — redan utldmnade.
Studien skulle ha etikprévats innan studiestart. Det &r dérfor inte méjligt for
Etikprévningsndmnden att nu préva ansdkan.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Ordférande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Birgitta Essén, obstetrik och
gynekologi, Fredrik Hedborg, pediatrik, Brita Karlstrom, geriatrik, Frank
Lindblad, psykiatri, Géran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson,
hematologi, vetenskaplig sekreterare, Christer Sundstrém, patologi, Lars
Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik féredragande.
Ledaméter som foretrdder allménna intressen: Bengt Jansson, Carin Melin och
Rolf Nordblom.

Exp. till: , Avd for utbildningsvetenskap, Karlstads universitet,
651 88 Karlstad

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registratorf@uppsala.epn.se
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