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

Orebro lidns landsting har hos Regionala etikprévningsnimnden i Uppsala ansékt om
etikprovning for ett projekt med titeln "Morbiditet och mortalitet efter kérlkirurgisk
intervention. En nationell epidemiologisk studie baserad pa SWEDVASC, patientregistret
(PAR) och dédsorsaksregistret” (Version nummer: 1).

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala har i beslut den 6 oktober 2010, dnr 2010/280,
overldamnat drendet till Centrala etikprovningsnamnden, se Bilaga.

Arendet giller ett antal studier som avses belysa i forsta hand dodlighet och amputationsfti
overlevnad hos 40-60 000 patienter som blivit foremal for kérlkirurgiska ingrepp for akut och
kronisk benartirsjukdom och som kan aterfinnas i ett nationellt kvalitetsregister. Vidare avser
man att beskriva olika typer av sjuklighet hos patienter som genomgatt sadan karlkirurgi, att
undersoka huruvida ny teknik vid operationen lett till forbdttrade resultat samt att undersoka
hur stor andel av amputationer som utfors till foljd av kérlsjukdom och i sa fall hur manga
sadana amputationer som foregds av ndgon kérlkirurgisk atgérd. Slutligen kommer man att
studera hur socioekonomiska faktorer paverkar utfallet vid kérlkirurgisk intervention. Fér
belysning av dessa fragestillningar kommer man att lanka uppgifter dels fran Socialstyrelsens
dodsorsaksregister och hilsodataregister, dels fran SCB:s statistikdatabaser. Man avser ocksa
att efter ldnkningen koda materialet men att i 20 &r framat spara en kodnyckel vid en
forskningsinstitution. Man kommer inte att inhdmta informerat samtycke for forskningen utan
hénvisar till den information om registrering i kvalitetsregistret som patienterna redan erhallit
fran respektive sjukvardshuvudman. Ett exempel pa sddan information bildggs ansdkan men
sokanden uppger att informationen kan ha varierat mellan olika sjukhus.

I den regionala etikprovningsndmnden har ratt delade meningar angdende frigan om den
information som forskningspersonerna har fatt avseende deltagande i ett kvalitetsregister
motsvarar de krav som kan stéllas pa forskningspersonsinformation enligt etikprovningslagen.
Man har déarfor enhilligt beslutat 6verldmna drendet till Centrala etikprovningsndmnden for
avgdrande om projektet 1 detta fall kan godkdnnas utan att forskningspersonerna informeras
om forskningen och ges mdjlighet att avbdja deltagande.
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Centrala etikprovningsndmnden konstaterar inledningsvis att, om kénsliga personuppgifter
som lagrats i en kvalitetsdatabas avses anvéndas for forskningséndamal, granskning maste ske
enligt etikprévningslagen. For stallningstagandet om huruvida nytt informerat samtycke maste
inhdmtas for detta dndamal har det givetvis stor betydelse pa vilket sitt den ursprungliga
patientinformationen givits men ocksa vilken typ av uppgifter som kommer att inhdmtas och
hur dessa kommer att skyddas.

Ansvaret for den information som ska ges till patienterna infor inférandet av journaldata i ett
kvalitetssdkringsregister faller pa sjukvardshuvudmannen. Man kan konstatera att i det
exempel som bilagts denna ansokan pédpekas inte mojligheten for patienterna att avbéja
registrering i det nationella kvalitetsregistret. Inte heller beskrivs mdjligheten att registret kan
komma att anvindas for forskning. Emellertid star det klart att registret syftar till att anvindas
for kvalitetsuppfoljning av vardresultatet.

I foreliggande forskningsstudie beskrivs ett stort antal olika projekt dér vissa uppgifter som
kommer att behandlas kan anses mindre integritetskansliga, sasom uppgifter om olika
operationsteknikers effekt och om komplikationer och dodlighet efter karlkirurgisk
intervention, medan andra projekt avser inhdmtande av data om en méangd olika sociala
faktorers betydelse for utfallet, uppgifter som maste anses mycket integritetskdnsliga. En
lankning till SCB:s register mdste ocksa anses som ett forfarande som patienterna inte hade
kunnat forestdlla sig 1 samband med information angdende registrering 1 ett kvalitetsregister.

Vidare ér skélen oklara vad géller valet av tidpunkt (arsskiftet 2000-2001) for uppdelningen
av patientmaterialet i de tvd grupper som ska jamforas, liksom varfor det anses vara
nddvindigt med s&@ manga som 40-60 000 patienter for att besvara de angivna
fragestdllningarna. Det &r uppenbart att ett storre material som kan stratifieras 1 flera
undergrupper kan vara av virde for vissa delstudier som ar rent deskriptiva kohortstudier,
men for mer analytiska riskfaktorstudier torde mindre gruppstorlekar vara tillrickliga.
Powerberdkningar har inte presenterats for de olika delstudierna. Man kan ocksa ifragasétta
om det ur vetenskaplig synpunkt &r nodviandigt att forvara en kodnyckel under si lang tid som
20 ar vid en forskningsinstitution. Normalt kan vid denna typ av studier, som ldnkar
patientdata till offentliga register, kodnycklarma behéllas hos myndigheten under en kortare
tid for kontroll av data medan endast avidentifierade data eller tabeller, efter lankning hos
myndigheten, dtersénds till forskarna. Vid eventuella senare uppfoljningar far nya ldnkningar
begéras och om nya fragestallningar ska analyseras behovs ocksé en ny etikprovning.

Vid en sammanvigning kan kunskapsvinsten vad géller studier om utfallet av olika ingrepp
samt fragestéllningar som enbart krdver uppfoljning i Socialstyrelsens hélsodatabaser och
dddsorsaksregister anses Overvdga den begrinsade integritetskrinkning som sadana studier
innebdr dven utan nytt informerat samtycke. Kodnycklar bor da pa vanligt sétt behallas hos
Socialstyrelsen. Daremot behdver de studier som avser kopplingar till socioekonomiska
faktorer som ska hdmtas ur SCB:s databaser dels definieras tydligare vad avser sdvil



Sid 3 (3)
Dnr O 25-2010

fragestdllningar och storlek pa materialet som vilka variabler som kan komma att lankas fran
SCB. Pi det foreliggande materialet kan inte beddmas om det dr godtagbart att genomfora
dessa studier utan informerat samtycke. Denna del av projekten kan darfor endast bedomas
efter en ny ansokan.

Centrala etikprovningsndamnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen i vad
den avser kliniska uppfoljningsstudier som innebdar ldnkning till Socialstyrelsens
hélsodatabaser och dddsorsaksregister pd villkor att inga kodnycklar utlimnas fran
Socialstyrelsen. I fraga om den del av den planerade forskningen som avses innefatta lankning
till SCB:s databaser avslds ansdkningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Holger Luthman samt juristen
Lovisa Rosell.

Pa Centrala etikprovningsnamndens vdgnar

—

Johan Munck




CENTRATA
WPROVY, ETIKPROVI IGSIHAMNLLN
v ", -
~ A '-"5'".‘ .—~ ..‘
< > [J ! " 1' 2 [) é
: EPN & o O 25 qm@ |
‘9&- .éh Handl: !
UPPS aLh B I
BESLUT
2010-10-06 Dnr 2010/280

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Orebro l4ns landsting

Box 1613

701 16 Orebro

Forskare som genomfor projektet:
Kiérlkirurgiska kliniken, N2:0

Karolinska universitetssjukhuset Solna
171 76 Stockholm

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2010-07-12 OCH MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2010-09-13.

~ Projektbeskrivning
Morbiditet och mortalitet efter kérlkirurgisk intervention. En nationell
epidemiologisk studie baserad pd SWEDVASC, patientregistret (PAR) och
dodsorsaksregistret.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar fljande

BESLUT

Nimnden dverldmnar drendet till Centrala etikprévningsndmnden for beslut.

Skil for dverlimnande

I denna studie 6nskar s6kanden fa ett populationsbaserat matt p4 mortalitet,
amputationsfri 6verlevnad efter kérlintervention fér akut och kronisk
benartédrsjukdom samt beskriva morbiditeten efter kérlkirurgi i termer av
reintervention, amputationer, kardiella héndelser och vardtider samt underséka
om anvéndning av ny endovaskulér teknik lett till férbéttrade resultat i
ovanstaende utfallsmatt, samt studera hur socioekonomiskt status paverkar
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utfallet vid kérlkirurgisk intervention. Stkanden har for avsikt att samkéra
svenska kirlregistret (SWEDVASC) med Socialstyrelsens patientregister och
dddsorsaksregistret. Data i SWEDVASC bestér av personnummer,
demografiska data, operationsdata, riskfaktorer for kérlsjukdom, indikationer fér
kirlingrepp samt uppfoljningsresultat efter kérlkirurgi. Validering kommer att
ske genom slumpvis urval av ett stickprov for granskning mot kélldata
(journaluppgifter). Studien kommer att genomforas genom att den studerade
kohorten viljs ut ur SWEDVASC. Underlaget berdknas till mellan 40 000 och
60 000 individer. Personer i kohorten f6ljs sedan genom léankning av data frén
patientregistret och dddsorsaksregistret. Lankningen sker med hjélp av
personnummer. Som ett delprojekt kommer péverkan av socioekonomisk status
att studeras med data frén SCB:s statistikdatabaser.

I ans6kan anger man att varje kvalitetsregister &r skyldigt att informera patienten
enligt personuppgiftslagen nér registrering sker och att specifik information till
forskningspersonerna géllande denna studie inte kommer att ges.
Etikprovningsndmnden 6nskade dérfér att ansékan skulle kompletteras med
upplysningar om hur den initiala informationen inh&mtats och hur informationen
utformats till patienterna samt dnskade en kopia av informationen.

Sokanden har svarat att SWEDVASC startade 1987 innan den forsta
lagregleringen om hur information till patienter angdende vardregister reglerats
pa ett tydligt satt, vilket skedde &r 1998, och att informationen till patienterna
avseende kvalitetsregister numera regleras i patientdatalagen. I lagarna stadgas
att det &r den personuppgiftsansvarige som &r skyldig att tillse att patienten
informeras. Sokanden kan dérfor inte 1 detalj ange hur denna information
lamnats pa varje enskilt sjukhus. I anstkan anges att sokanden inte kommer att
informera deltagarna med motivering att de tidigare ldmnat samtycke till att ingd
i ett kvalitetsregister. Som ett exempel pa den information som inh&mtats
bifogades den kallelse som skickas till alla patienter infér karlkirurgisk atgérd pé
sokandens klinik

Etikprovningsndmnden uppfattar att informationen i denna kallelse till
operation, enbart omfattar en allmén information om att personuppgifter
kommer att ingé i ett kvalitetsregister (SWEDVASC). Information om eventuell
framtida forskningsprojekt med anvédndande av registerdata samt eventuell
samkdrning med andra register saknas.

Inom nimnden rader delade meningar om den information som
forskningspersonerna har fatt avseende deltagandet i kvalitetsregister i detta
drende motsvarar de krav som ska stéllas pa forskningspersonsinformation enligt
etikprovningslagen. En enhéllig ndmnd beslutade darfor att &rendet skulle
overldmnas till Centrala etikprovningsndmnden f6r avgrande om projektet kan
godk#nnas utan att forskningspersonerna informeras om forskningen och ger
samtycke/bereds tillfille att avbdja deltagande.
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Box 1964
751 49 Uppsala
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Erik Goransson
Ordforande
Beslutande

Ordférande: Erik Goransson, raidman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig
sekreterare, féredragande, Birgitta Essén, obstetrik och gynekologi, Fredrik Hedborg,
pediatrik, Frank Lindblad, psykiatri, Géran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson,
hematologi, vetenskaplig sekreterare, Christer Sundstrém, patologi, Lars Wiklund,
anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

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

Exp. till Centrala etikprovningsndmnden
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala



