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Slutlig skrivelse

Vad som framkommit i &rendet aktualiserar inte ndgon atgérd inom ramen for némndens
tillsynsverksamhet. Arendet avslutas.
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Arende rorande anmélan av enkiiten ”EQ-5D Ditt nuvarande hilsotillstind” for tillsyn
enligt lagen (2003:460) om etikproévning av forskning som avser manniskor (EPL)

Arendet avser en halsoenkat, kallad EQ-5D, som anmaélaren erhéll vid besok hos sin
vardgivare. | enkaten ska namn och personuppgifter anges, men syfte med och vem som é&r
ansvarig for enkaten framgar ej. Fraga huruvida denna undersékning, som enkaten utgor led i,
har etikprdvats eller gj.

EQ-5D ar ett standardiserat livskvalitetsinstrument for att mata och beskriva hélsoutfall. EQ-
5D bestar av ett beskrivande frageformular dar individen kan klassificera sin halsa i fem olika
dimensioner:  rorlighet,  hygien, huvudsakliga aktiviteter,  smartor/besvar  och
radsla/nedstamdhet i tre olika allvarlighetsgrader (inga besvar, mattliga besvar, svara besvar).
Forutom att individens enskilda svar pa dessa fragor bildar en halsoprofil kan dven de fem
halsodimensionerna uttryckas i en samlad livskvalitet (EQ-5D.index) dar full hélsa satts till
vardet 1 och dod till vérdet 0.

EQ-5D kan anvandas for olika patientgrupper och for olika behandlingar och som ett
instrument att jamfora olika vardgivare samt for att utvardera effekterna av lakemedel. EQ-5D
kan ocksa anvandas som komplement till andra instrument, exempelvis sjukdomsspecifika,
och kan distribueras via postenkat, i intervjusammanhang eller direkt till patienter pa kliniker.

Centrala etikprévningsndmndens beddémning

Centrala etikprovningsndmnden har enligt 34 8§ lag (2003:46) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor etikprévningslagen (EPL) tillsyn over efterlevnaden av lagen, om inte
projektet faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade.

Enligt forarbetena (prop. 2002/03:50 s. 164 och 206) &r den forskning som behdver tillsyn
enligt etikprovningslagen den forskning som inte tacks av det tillsynsansvar som
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Datainspektionen redan har i dag. Den forskning som
bl.a. blir kvar att utdva tillsyn 6ver & medicinsk grundforskning som bedrivs av annan
huvudman an vardgivare inom hélso- och sjukvarden, t.ex. i anslutning till larosatenas
medicinska institutioner.

Tillsyn enligt EPL beddéms bli aktuell i de fall anledning finns att anta att forskning som
omfattas av lagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprévning eller att forskning bedrivs i
strid med villkor som meddelats i samband med godkannande vid etikprévning.

Enkaten faller inte inom vare sig Socialstyrelsens eller Lakemedelsverkets tillsynsomraden.
Moijligtvis kan enkéaten vara foremal for Datainspektionens tillsyn eftersom enkaten samlar in
kénsliga personuppgifter.

Det har i anmalan inte framkommit ndgon antydan om att hanteringen av de kéansliga
personuppgifterna sker pa ett otillborligt satt.
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| anmalan reses fragan om enkaten ar etikprovad i enlighet med EPL. Centrala
etikprovningsnamnden maste darfor ta stallning till om projektet anses utgora forskning enligt
EPL och darefter gora en bedémning huruvida projektet faller inom lagens
tillampningsomrade och darmed borde ha etikprovats.

Enligt 2 § EPL definieras forskning som “vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete
for att inhamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant
arbete som utfors inom ramen for hégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad nivd”.

Vid kontakt med Halso- och sjukvardsnamndens forvaltning (SSL), Stockholms lans
landsting, uppgavs att enkdten EQ-5D anvéands inom Stockholms lans landsting i
kvalitetssakringssyfte sa att vardgivarna kan utvardera sitt arbete. Resultaten fran enkaterna
ska ej publiceras utan syftet ar att vardgivarna ska anvanda detta i sin kvalitetsuppfoljning.

Enligt 31 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) ska kvaliteten inom halso- och sjukvarden
systematiskt och fortlopande utvecklas och sékras. Enligt forarbeten (propositionen
1995/96:176 s. 53-54) innebér detta att halso- och sjukvarden genom kvalitetssakringssystem
synliggor forekomsten av risktillbud eller s.k. avvikande handelser sasom onormala vardtider,
infektioner, komplikationer, reoperationer, aterintagningar etc.

| forevarande fall ar enkatundersékningen att se som kvalitetssakring eller resultatuppfoljning
och undersokningen anses ej vara forskning enligt EPL. EPL &r darmed inte tillamplig.

Centrala etikprévningsnamnden finner att vad som framkommit i arendet inte aktualiserar nagon
atgard inom ramen for namndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas drendet.

Pa Centrala etikprévningsnamndens vagnar
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