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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Sjilvbild, anknytningsménster och livshéndelser hos étstorningspatienter och deras
fordldrar fére och efter behandling

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Overklagandet giller en studie som avser att beskriva vissa bakgrundsfaktorer hos patienter
som behandlats vid en #tstorningsenhet och hos deras férdldrar. Syftet ér att beskriva faktorer
som sjélvbild, anknytningsmonster och livshindelser och hur dessa faktorer kan paverkas av
behandlingen. Studien baseras pa data i ett kvalitetssdkringsregister och i samband med
behandlingen insamlade data. Patienter och fordldrar har besvarat rutinmissigt anvinda
sjdlvskattningsformuldr som ocksa har givit vigledning i behandlingen. Vissa data har
insamlats for att i forsta hand anvéindas for kvalitetssdkring men patienter och fordldrar
informerades redan fran borjan om att forskning eventuellt skulle kunna genomforas baserat
pa dessa insamlade data. Cirka 2/3 av patienterna gav sadant initialt medgivande. Man har nu
beslutat att anstka om att fa anvéinda de analyser som genomf{orls primért {6r kvalitetsséikring
ocksa for vetenskapliga dndamal och for publicering i vetenskapliga tidskrifter. I samband
med detta kommer man pa nytt att informera och inhéimta skriftligt samtycke fran deltagande
barn och foriildrar. De enkétuppgifter som foreligger innehaller kénsliga personuppgifter.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan med hénvisning till att studien
redan dr genomford.

Sokanden har i sitt dverklagande framhallit att de data man avser anvianda &dr insamlade
kvalitetssiikringsdata men att anstkan avser att fa anvinda dessa data till forskning efter nytt
informerat samtycke. Man har bifogat sddana nya informations- och samtyckesformulér.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Det framgar klart att studien avser behandling av kénsliga personuppgifter som inom ett
landstings behandlingsenhet systematiskt insamlats i forsta hand for kvalitetssikrings-
andamal. Da man nu avser att anviinda data ocksa for forskningsédndamal och presentation i
vetenskapliga sammanhang utanfér landstinget har man i enlighet med etikprévningslagen
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ansokt om etikprévning och man avser inhdmta nytt informerat samtycke fran deltagande
forskningspersoner. Att redan inhdmtade uppgifter — sasom journaluppgifter eller som i detta
fall uppgifter som insamlats for kvalitetssidkring — 1 efterhand blir foremal for forskning
forekommer ofta och en anstkan om godkiinnande av sadan forskning bor inte avslas med
motiveringen att studien redan ér genomford.

Centrala etikprovningsnémnden noterar att det i samtyckesformuldret foreligger ett antal
oklara skrivningar:

- Meningen i det inledande stycket "Det finns inga kéinda risker med deltagandet™ bor utga.

- Bland de punkter som f6ljer under meningen Vi garanterar foljande:™ star under punkten 2
att “personuppgifter kommer att avkodas”, troligen menas hir kodas.

- Under punkten 5 star att materialet “tillhér projektledaren™. Det ér landstinget som ansvarar
for materialet. Materialet tillhér inte nagon enskild tjinsteman. Uttrycket “tillhér
projektledare etc.” bor dédrfor utga.

- Forsta meningen under punkten 6 &ér svarbegriplig och de forsta fem orden i meningen (alla
eventuella verkliga data i”) bor utga. Personuppgiftsansvarig myndighet ska anges.

Sammanfatiningsvis anser Centrala etikprovningsndmnden att projektet bér kunna ge en
kunskapsvinst inom omradet och med ett nytt informerat samtycke far kunskapsvinsten anses
dverviga integritetsriskerna. '

Med upphivande av Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden projektet under forutsittning att samtyckesformulirets formuleringar
dndras enligt ovan.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

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

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

"(,’.5"; //.\_-Eb. [{f 2 /f\/

L
Johan Munck



[';.)/'/‘f’fﬁ

’“‘ N ri’; LA

o f 4

!E"l"l KPROVMIMGSE A v tIyming
!
r

O

\*P R 0 V"I’f
<t Ve . P
-l-'? % | Ink ZUU -07- 2 N
5 EPN [Da_ O |6 to!
] o e
%% & Handl
“Uap s A\'P i
BESLUT
2010-06-30 Dnr 2010/079
SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget Dalarna
Box 712
791 29 Falun
Forskare som genom{tr projelktet:
BUP Dalarna
Falu lasarett
791 82 Falun
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2010-03-02 OCH MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2010-06-04.
Projektbeskrivning:
Sjdlvbild, anknytningsmonster och livshédndelser hos #tstorningspatienter och
deras fordldrar fore och efter behandling.
Regionala etikprovningsnamnden i Uppsala meddelar féljande
BESLUT
Nimnden avslar ansdkan.
Skéil for avslag
Di komplettering inkommit till ndimnden star det klart att studien redan &r
genomford och sista patient inkluderades i maj 2010, En anstkan om
etikprovning ska [Or att kunna prévas av ndmnden ges in fore det att en
forskningsstudie ér genomford. Ett godkdnnande kan inte ske i efterhand. Det
medfor att den aktuella studien inte kan godkénnas av ndmnden vid en provning
enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor,
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Nédmnden har i en situation som denna mojligheten att avge ett s.k. radgivande
yttrande. Detta ter sig dock inte m&jligt pa befintligt material dér ndimnden inte
har sett information och samtycke som har skickats ut till forskningspersonerna.
Eftersom ndmnden skulle kunna ha haft synpunkter pa innehallet i detta material
ter det sig inte heller meningsfullt att avge ett ridgivande ytirande i efterhand.

Namnden rekommenderar att en ny anstkan gors dir information och samtycke
utarbetas till forskningspersonerna med tillfragan om deltagande i en studie for
att sammanstilla redan insamlade data.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Beslutande

Ordférande: Jerry Eriksson, lagman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens: Jonas Boberg, internmedicin, Ulf Haglund,
kirurgi, Lars von Knorring, psykiatri, Carin Muhr, neurologi, Géran Nilsson,
internmedicin, Susan Pfeifer, pediatrik, Bengt Simonsson, hematologi, vetenskaplig
sekreterare, féredragande, Lars Wiklund, anestesiologi och Jan-Erik Broman, psykiatri.
Ledaméter som foretrider allménna intressen: Annika Forsell, Bengt Jansson, Carin
Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: BUP Dalarna, Falu lasarett, 791 82 Falun
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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