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

Projekt: Insatser riktade for behandling av kvarhallna o6verkdkshorntinder: ett
socioekonomiskt perspektiv

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Ansokan géller en retrospektiv granskning av 70 journaler for patienter som tidigare erhallit
vard pa grund av diagnosen retinerade (i kédkbenet kvarhéllna) o6verkékshorntédnder.
Patientjournalerna kommer att sékas via en datorbaserad tidbok varefter man tar fram tidigare
journaler, rontgenbilder samt gipsmodeller av tédnder. Det insamlade materialet kommer
dérefter att avidentifieras, rontgenbilder kommer att eftergranskas och man kommer att
virdera behandlingseffektivitet med avseende pé& patientens alder, kon, horntandens lédge,
behandlingstid och totalkostnader. Man avser inte inhdmta informerat samtycke fran
patienterna. So6kanden beskriver sjdlv studien som en retrospektiv kvalitetsuppfoljning men
avser soka publicera studien i vetenskaplig tidskrift varfor man ansokt om etikprovning.

Den regionala ndmnden har avslagit ansokan eftersom sdkanden inte avser inhdmta
informerat samtycke fran deltagarna. Vidare framhaller ndmnden att det &r uppenbart att
materialet inte kommer att vara avidentifierat eftersom det i ett svar pa en forfragan om
komplettering i ndmnden framgar att man eventuellt avser efterundersoka patienterna efter
ytterligare fem ar.

Sokanden har 6verklagat ndmndens beslut och framhéller bl.a. att ett avsnitt i svarsskrivelsen
till ndimnden angaende efterundersokning av forskningspersonerna kom med av misstag och
att saddan uppfoljning inte kommer att ske samt att man avser studera helt avidentifierat
material.

I omprévningsbeslut den 18 november 2009 har den regionala ndmnden vidhallit sitt tidigare
fattade beslut om avslag med motiveringen att det inte &ér klarlagt att uppgifterna i studien &r
avidentifierade. Man anser dven att det begrdnsade antalet forskningspersoner som ingar i
studien medfor att dessa enkelt kan komma att identifieras &ven om kodnyckel inte finns samt
vidhaller att forskningspersonerna ska tillfragas om sin medverkan 1 studien.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
clo Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Nédmnden vill inledningsvis framhalla att studien ursprungligen far anses ha haft karaktéren av
en myndighetsintern kvalitetsuppf6ljning vilken kan genomforas utan etikprovning. Med
hiansyn till att s6kanden i sin begéran om sadan provning upplyst att studien &r avsedd att
publiceras i vetenskaplig tidskrift &r studien inte lingre myndighetsintern. Med hénvisning
till Centrala etikprévningsndmndens praxis ndr det géller definitionen av forskningsbegreppet
bor studien numera betraktas som forskning.

Studien inbegriper behandling av kénsliga personuppgifter eftersom det star klart att man
kommer att anvinda persondata fran patienter som vardats for att soka fram savél journaldata
som rontgenbilder och annat material. Aven om materialet direfter avidentifieras pa sadant
sétt att det inte finns mojlighet att hinféra det till enskilda (dvs. ingen kodnyckel sparas)
innefattar dnda projektet till en del behandling av kénsliga personuppgifter i det att sparandet
av journaldata dr en inledande del av forskningen. Ddrmed faller studien inom
etikprovningslagen.

Aven om studien som forskningsprojekt betraktad omfattar for frigestillningen i patienter
far det antas att denna kartldggning kommer att kunna ge en viss kunskapsvinst. De uppgifter
som kommer att inhdmtas innebdr en ringa integritetskrdankning. I betraktande av de nya
uppgifterna om att kodnyckel inte kommer att sparas for eventuell uppf6ljning bor studien i
dess nuvarande utformning kunna godkénnas.

Med upphévande av Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut godkdnner Centrala
etikprovningsndamnden den forskning som avses med ansékningen.

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, Margareta Biack-Wiklund och Ulrik Ringborg efter foredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit erséttarna Pehr
Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu

Janson samt juristen Pia Carlsson.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN

Orebro ldns landsting
Box 1613
701 16 OREBRO

Forskare som genomfor projektet:

Folktandvarden, centrum for specialisttandvard
Avd. for Ortodonti

Box 1126

701 11 OREBRO

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2009-0 8-31 MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2009-10-14

Projektbeskrivning:

Insatser riktade for behandling av kvarhallna éverkdkshorntinder: ett
socioekonomiskt perspektiv.

Regionala etikprovningsndmnden 1 Uppsala meddelar féljande

BESLUT

Némnden avslar ansékningen och godkénner inte den forskning som anges i
ansokan.

Etikprévningsnimndens skil

N#mnden beslutade den 30 september 2009 att denna ansdkan skulle
kompletteras och séndas in till nimnden igen.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se
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Svar frdn s6kanden har kommit in till nAimnden den 14 oktober 2009.

Av svaret framgér att avsikten med studien &r att sammanstilla data frén bland
annat journaler for att f4 en samlad bild av behandlingsresultat, ldngd pé
behandling och kostnad for behandling av retinerade hornténder. Enligt
sokanden &r det fraga om en ren kvalitetsuppfoljning for vilken man 6nskar en
bedémning av etikndmnden eftersom studien kan komma att publiceras. Vidare
framgar att det kan bli aktuellt att tillfraga bertrda personer forst vid en
eventuell kommande fortsatt uppf6ljning ddr man, med utgangspunkt fran
resultatet av det aktuella projektet, efterfragar patienternas upplevelse 5 ar efter
behandling. Det framgar alltsd att skanden inte i denna studie kommer att
tillfraga forskningspersonerna och — nr det #r friga om underériga — deras
vardnadshavare och dédrmed inte heller meddela information om
personuppgiftslagen eller inhdmta samtycke for de 70 personer som berérs. Det
anges att sammanstdllningen av data sker helt avidentifierat. Samtidigt séger
man att det eventuellt ska goras en uppf6ljning om 5 ar och att man da ska
tillfraga forskningspersonerna. Detta innebér att det maste finnas en
“kodnyckel” som gor att det gér att identifiera de 70 personerna.
Sammanstéllningen kan da inte vara avidentifierad och kénsliga personuppgifter
kommer att hanteras.

Néamnden vidhaller att tillfrigan med informerat samtycife ska inhdmtas fran
forskningspersonerna/vardnadshavarna for forskningspersonerna enligt 17 §
etikprévningslagen (2003:460) och 15 § personuppgiftslagen (1998:204).

Stkanden har 1 svaret inte bemétt nimndens begéran om en utférligare
diskussion avseende punkten 5. Namnden anse att fragestéllningen i denna
punkt fortfarande dr otillfredsstidllande besvarad.

Niamnden avslar ansokan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Beslutande: Karin Goransson radman, ordférande
Ledamdter med vetenskaplig kompetens
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Brita Karlstrém geriatrik (vetenskaplig sekreterare)- foredragande, Rolf Larsson
farmakologi (vetenskaplig sekreterare) Jonas Boberg internmedicin, Dan-Axel Hallbick
internmedicin, Frank Lindblad psykiatri, Carin Muhr neurologi, Lars Norgren
kérlkirurgi, Susan Pfeifer pediatrik, Susanne Tornhamre apotekare, Ingela Turesson
onkologi.

Ledamdter som foretrider allméinna intressen

Susanne Andersson, Sten Lundgren, Per-Olov Rapp, Eva Svensson

Exp. till:

Forskare:

Forskningshuvudmannens foretradare: ,
Centrum f6r specialisttandvard, Box 1126, 701 11 Orebro

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se




