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Projekt: Klinisk forskning/uppfoljning och publikation av kliniska data pa patienter opererade
med robot- assisterad laparoskopi pa KK, USiLL

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett antal studier som ska baseras pé ett rutinméssigt fort s.k. kvalitetsregister.
Registret som forts sedan 2005 omfattar 275 patienter som genomgatt en viss typ av
robotassisterad laparoskopisk kirurgi och kénsliga personuppgifter har saledes prospektivt
forts i detta register med avsikt att utviardera metoden. De nu planerade studierna avses bli
genomforda av forskare och publicerade i vetenskapliga tidskrifter. Studiemetoden kan sédgas
vara en retrospektiv observationsstudie av deskriptiv typ. Forutom sammanstillning av pa
angivet sitt registrerade data kommer man att genomfora komplettering med intervjuer av
patienter som genomgatt ovanndmnda kirurgi. Intervjuerna kommer att ske genom
telefonsamtal, men i vissa fall kommer patient inkallas for kontrollbestk. Kopior pa
patientjournaler kommer i vissa fall inhdmtas fran andra sjukhus. Patienterna har tidigare
informerats men inte fatt praktisk mojlighet att samtycka till eller avbdja deltagande i
kvalitetsregistret som fors av sjukvardshuvudmannen for i forsta hand rutinméssig utvirdering
av varden.

Den regionala etikprovningsndmnden kriavde for detta forskningsprojekt till en borjan att
individuellt informerat samtycke skulle inhdmtas. Sokanden begérde att i stéllet fa infora en
annons i dagspressen for att informera om studien sa att patienter ges mojlighet att séiga nej
till deltagande. Sokanden har ocksa inkommit med en komplettering innefattande en
patientinformation avsedd for patienter som i fortséttningen ska inforas i kvalitetsregistret
med syfte att patienterna d& kan informeras och i forvég tacka ja till att registret ocksa
anvinds for olika vetenskapliga d&ndamal.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Regionala etikprévningsndmnden har dédrefter godként att den retrospektiva studien utfors och
att information sker via annonsering enligt ovan. Godkédnnandet omfattar dock inte
utformningen av den nya patientinformationen och det samtyckesformuldr som avses
anvéndas fore operation med tanke pé eventuellt kommande undersékningar och papekar att
alla typer av nya sammanstéllningar krdver ny ansdkan om etikprévning.

Sokanden har overklagat detta beslut och begér att man godkénner en patientinformation, som
for framtida patienter som ska ingd i kvalitetsregistret. klargor att data kan anvindas for
forskning, detta for att stkanden i framtida forskningsprojekt inte ska behéva inhédmta
enskilda patienters aktiva medgivande. Samtidigt papekar s6kanden i sitt 6verklagande att i de
fall en specifik studie baserad pé inhdmtade data planeras i framtiden kommer en separat
ansdkan att inges till etikprévningsndmnd.

Centrala etikprovningsniimndens bedomning

Némnden uppfattar 6verklagandet pa det sittet att detta riktar sig mot att godkénnandet inte
omfattar forskningspersonsinformationens utformning och den implikation som beslutet i
denna del innefattar.

Eftersom kvalitetsregistret 1 framtiden avses kunna anvindas for forskningsprojekt &r det
lampligt att de patienter som ska registreras far information om detta redan vid
registreringstillfillet och ddrmed far mojlighet att tacka nej till deltagande i framtida
forskningsprojekt. Ett samtycke innebédr ddremot inte att en etikprovningsndmnd som ska
bedoma sadana framtida forskningsprojekt alltid kan godkédnna projekten utan att nytt
informerat samtycke inhdmtas. De framtida forskningsprojektens karaktér blir héir avgorande.
Generellt samtycke till framtida forskning vars typ och mdjliga risker man inte kan téinkas
inse 1 forvig kan principiellt inte ges.

Det bor dérfor ocksa framgé av den nya patientinformationen att framtida forskningsprojekt
kommer att granskas av en etikprévningsndmnd som da kan komma att begéra nytt informerat
samtycke. Noteras bor vidare att begreppet avidentifierade uppgifter &r svartolkat i
sammanhanget. Uppenbart dr att kvalitetsregistret innehaller personuppgifter eftersom de
avser prospektiv uppfoljning av t.ex. komplikationer. I det féreliggande projektet ska ocksa
vissa patienter kontaktas for telefonintervju vilket saledes innebér att enskilda patienter &r
identifierbara. Vad som hér menas dr sannolikt att efter det att identifierbara personuppgifter
tagits ut kommer data att sammanstillas i tabellarisk form, varvid inga enskilda individer kan
utpekas t.ex. i rapporter eller publikationer.

Om man i forskningsprojektet omedelbart efter uttag av data avidentifierar i den meningen att
det heller inte kommer att finnas nagon kodnyckel, dvs. att det inte finns nagon mdojlighet att
koppla data till en enskild, bor detta tydligt framga.

Intill dess att man vet om nagon ytterligare forskning kommer att ske med stéd av registret
och vilket slags forskning det i sd fall kan bli frdga om, kan emellertid detta — som stkanden
ocksa anger — endast betraktas som ett kvalitetsregister. Det innebér att nagot godkénnande av
etikprovningsndmnd inte behdvs och inte heller kan ldmnas med avseende pa
forskningspersonsinformationen.
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Centrala etikprévningsndmnden éndrar inte det Gverklagade beslutet.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Pehr Olov

Pehrson, Peter Hoglund, Margareta Bick-Wiklund samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsnamndens véignar
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NARVARANDE

Ledamoter

Ovriga niirvarande

Sammantride 2009-01-13 k1 13.00 — 15.50
Konferensrummet, Stora Algatan 4, Lund

Ordftrande
Goran Staafgard

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Susanne Lundin, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i beslut § 2 pkt 7 p g a jiv)
Wilhelm Agrell

Bodil Jonsson (deltar ej i beslut § 3 pkt 3 p g a jiv)

Ulf Gérman

Titti Mattsson (deltar j i beslut § 3 pkt 8)

“Wilodek Rabinowicz (deltar ¢j i beslut § 3 pkt 1 —8 )

Ronald Stade

Lennart Syensson

Olof Rydén

Foretriidare for allménna intressen

Nihad Pasalic (deltar ¢j i beslut § 2 pkt 7)

Mats Persson

Ewa Martinsson

Per-Staffan Johansson(deltar ej i beslut § 2 pkt 7)

Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

utdrag ur protokoll

§3

Dnr 633/2008
Foredragande
Lennart Svensson

Ovrigt
Punkten 4 (fran sammantradet 2008-12-09 pkt 8)

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekititel
Klinisk forskning/uppféljning och publikation av kliniska data pa

patienter med robot- assisterad laparoskopi pa KK,USIL.




Beslut
Ansékan godkdnns med foljande villkor:

e Godkénnandet omfattar annonsering i stéllet for skriftligt
samtycke for gruppbaserade sammanstéllningar och skriftligt
samtycke for fallbeskrivningar enligt inkomna kompletteringar.

e Godkénnandet giller de data som angivits i ansdkan och som
finns insamlade vid annonstillfillet samt de sammanstéllningar
som finns angivna i kompletteringen till ansokan.

e Andra typer av sammanstillningar och sammanstéllningar som
omfattar ytterligare data kriver ny ansékan om etikprévning.

o Beslutet omfattar inte utformning av patientinformation och
samtycke avsedd att ges fore operation med tanke pé eventuellt
kommande undersokningar.

Betridffande hur man 6verklagar, se bilaga 1

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

W bt

Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16

Exp till:



