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

Projekt: Utvirdering av risken for cervixcancer och risken for fortidsbérd efter genomgangen
LEEP konisering

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Sokanden avser att studera cancerrisk for cirka 2000 kvinnor som &ren 1994-2002 behandlats
med en ny metod for behandling av forstadium till cancer 1 livmodertappen, vid ett stérre
sjukhus. Uppfoljningstiden &dr saledes 9-17 ar och under denna ska kvinnorna félja ett
standardiserat program. Cancerincidensen hos dessa kvinnor kommer att jimforas med den
hos alla kvinnor 1 samma geografiska omridde i motsvarande alder. Vidare kommer man att
studera risken att foda for tidigt hos de behandlade kvinnorna jimfort med dels
graviditetsutfallet hos alla kvinnor pd samma ort, dels med de behandlade kvinnornas
forlossningsutfall, om de f6tt barn fére behandlingen. Dessa patienters data ska ldnkas till
cancerregistret, medicinska fodelseregistret samt slutenvardsregistret och férutom betriffande
cancer 1 livmodertappen och tidigare forlossningar, ska man himta data om vissa andra
cancertyper, rokning under graviditet samt andra kirurgiska ingrepp i livmodern eller
livmodertappen. Man avser inte inhdmta informerat samtycke fran patienterna. Data frin
Socialstyrelsens hilsodataregister kommer att féras in i det befintliga lokala registret med full
identitet. Data férvaras som en journalhandling. Studien avses bli publicerad i vetenskaplig
tidskrift.

Den regionala ndimnden har avslagit ansékan da den i stora delar anses ofullstindig och man
anser inte att den vetenskapliga fragestillningen kan besvaras med det redovisade
studieupplégget.

Sokanden har i sitt 6verklagande framhallit att man kommer att kunna identifiera en
férdubblad risk for cancer samt studera effekt av brister i uppf6ljningen. Vidare framhalls att
studiestorleken har stor statistisk styrka for att studera fortidsbérd.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt Centrala etikprovningsndmndens mening har studiefrdgestillningarna ett inte
obetydligt intresse. Samtidigt konstaterar Centrala etikprovningsndmnden liksom den
regionala ndmnden att fragorna knappast kan besvaras med den beskrivna metodiken.

Eftersom studien innebér behandling av mycket kénsliga personuppgifter maste det stillas
krav pa en héllbar och genomtinkt forskningsplan for att uppgifter frén de aktuella registren
ska kunna limnas ut. En invindning mot foreliggande forskningsplan dr att man inte har en
adekvat jamforelsegrupp, utan avser jamfora utfallet for den aktuella patientgruppen med den
totala incidensen i motsvarande aldersgrupp i samma omrade. Ett sddant jimforelsematerial
kommer att innehélla en inte obetydlig andel av de studerade patienterna. Detta innebér bland
andra problem en avsevird statistisk styrkeforlust, vilket talar for en annan studiedesign. Till
detta kommer att utlimnande av kénsliga personuppgifter med identitet fran
hilsodataregistren krdver antingen individuellt samtycke eller mycket angeldgna
vetenskapliga skdl. De primédra fragestdllningarna bor dock kunna besvaras med hjélp av
Socialstyrelsen utan att identiteter utlimnas.

I detta lage ligger det enligt ndmndens mening ndrmast till hands att initialt géra en
unders6kning med utgdngspunkt i journalerna vid den egna kliniken. Etikprévning ér inte
nédvindig for att genomféra en verksamhetsintern utvédrdering som innefattar
journalgranskning f6r uppfoljning av de patienter som behandlats enligt den nya metoden.
Med utgangspunkt i en sddan pilotstudie bor forskaren kunna fa underlag till en mera
genomténkt forskningsplan.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom né#rvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-
Naeser, Anders Brandstrém och Holger Luthman samt juristen Pia Carlsson.

Pé Centrala etikprévningsndmndens védgnar
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Avdelning 4
Ordforande
Annika Marcus
Ledamiter med vetenskaplig kompetens
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar)
Erik Sundstrom (geriatrik), deltar inte i drendena 2011/91, 2011/101, 2011/102, 2011/106,
2011/107, 2011/108, 2011/116, 2011/97, 2011/111, 2011/125
Elisabet Lidbrink (onkologi)
Marie Hasselberg (skadeepidemiologi)
Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)
Toni Amdt (biomekanik/ortopedi)
Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)
Anna-Berit Ransjo Arvidson (omvardnad, internationell hélsa)
Lennart Blomgqvist (plastikkirurgi)
Ledamiter som foretrider allmiinna intressen
Rut Andersson
Roland Hékansson
Benkt Kullgard
Gunnar Skoglund
Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare
§ 1 Ordféranden forklarar sammantréidet 6ppnat.
§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
giende mote den 19 januari 2011 fattat beslut i 29 drenden som avser 4ndring av godkin-
nande. Information om att underbilaga | har utgatt ges sist i denna kallelse.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Med stod av 27 § tredje stycket etikprovningslagen beslutas att limna &ver till ordféran-
den och den vetenskaplige sekreteraren att ompréva beslut.
§ 5 Ordtdranden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att ndsta sammantréide dger
rurp den 16 mars 20117 p fy Ly
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Sigurd Vitols, protokollférare Annika Marcus
Vetenskaplig sckreterare Ordforande
Adress Besiksadress Telefon Fax E-post Hemsida
“E 289 Nobels vdg 9 08-524 800 00 08-524 866 99 kansli2stockholm.cpn.se Wwiv.epn.se
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Dnr 2011/111-31/4 Stkande: Stockholms ldns landsting
Foredragande: Behorig foretridare: )
Elisabet Lidbrink Projekt: Utvirdering av risken for cervixcancer och risken for

fortidsbord efter genomgangen LEEP konisering
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar ansékan.

MOTIVERING

Ansdkan avslds eftersom den till stora delar 4r ofullstindig. Den
vetenskapliga frigestéllningen som anges i punkt 2.2 kan inte
besvaras med redovisat studieupplédgg. I 6vrigt synes ansékan
vara préaglad av bradska.

Hur man o6verklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till:
behorig foretridare, ansvarig forskare,
1 forekommande fall till sponsor.

Att utdraget 6verensstéimmer med originalet intygar:

Wi i bellilesy
Lena Creutzer \/\S’alderstzan, afdn;mfst?ati)'r
/expedierat 2011-02-25
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