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Arende rorande anmilningar av verksamheten vid Centrum for miljorelaterad ohiilsa
och stress (CEOS) vid Akademiska sjukhuset i Uppsala for tillsyn enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser miinniskor (etikprivningslagen)

Bakgrund

Arendet giller Centrum for miljorelaterad ohdlsa och stress (CEOS) som bedrivs pa
Akademiska sjukhuset vid landstinget i Uppsala ldn och som utreder och delvis behandlar
patienter som remitteras foretrddesvis fran 6ppenvarden. Vid enheten finns ocksa forskare och
det ingar i centrets uppdrag att i samverkan med Uppsala universitet bedriva forskning.
Resultaten av de omfattande utredningar som gors pa patienterna sparas dels som
sekretessbelagda journalhandlingar, dels 1 form av blodprover som samlas i en av
Socialstyrelsen registrerad biobank till dess att analyser for &ndamalet utforts. Pa senare ar har
journaldata inlagts i datoriserade system och ett kvalitetssdkringsregister byggts upp. Genom
aren har ett antal ansokningar om etikprévning for att bedriva forskning genom analys av data
fran databasen ingetts till regional etikprovningsnédmnd.

Tvéa anmélningar har inkommit till Centrala etikprovningsndmnden angaende verksamheten
vid CEOS:

- Den forsta anmilan (2007-12-18) géller huruvida centret 1 sin kliniska verksamhet brustit i
omhédndertagandet av patienter som inte bedémts kunna behandlas vid CEOS utan héanvisats
ater till remitterande ldkare. | denna anmélan ifragasitts ocksd om den regionala
etikprovningsndmnden har gjort en riktig bedémning vad avser hantering av patienter som
inte erbjuds deltagande i1 viss beteendeinriktad behandling vars effekl avses belysas i ett
forskningsprojekt.

- Den andra anmilan (2008-02-28) ifragasitter om uppgifter i en ansokan till
etikprovningsndmnd  (2005:260) respektive vetenskapliga presentationer ir baserade pa
kliniskt insamlade journaldata eller pa data som &r insamlade for etl specifikt
forskningsprojekt och forvarades 1 ett personregister for forskningséindamél utan att ha fatt
godkénnande av en etikprévningsnédmnd.

Centrala etikpréovningsndmnden har inhédmtat bl.a. féljande handlingar: Datainspektionens
tillsynsbeslut av den 17 december 2007, dor 1051-2006, kopia av anstkan och beslut i
Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala drenden med dnr 2005:211, 2005:260, 2006:151
och 2008:196. Centrala etikprovningsndmnden har vidare inhdmtat uppgifter per telefon fran
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forskarna ., samtliga verksamma vid CEOS vid den i
drendet aktuella tiden.

Enligt 34 § etikprévningslagen har den centrala ndamnden tillsyn dver efterlevnaden av denna
lag och foreskrifter som meddelats med stéd av lagen. Detta géller dock inte i den mén
tillsynen faller inom nigon annan myndighets ansvarsomrade.

Av etikprovningslagens forarbeten (prop. 2002/03:50 sid. 164) framgar bl.a. féljande. Den
forskning som behdver tillsyn enligt etikprévningslagen ér den forskning som inte téicks av
det tillsynsansvar som Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Datainspektionen redan har
idag. Den forskning som blir kvar att utdva tillsyn éver &r medicinsk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman #n vardgivare inom hélso- och sjukvéarden. Detta innebir att det
dr ett mindre omrade som det aterstar att utova tillsyn dver. Tillsyn bedéms bli aktuell i de fall
det finns anledning 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
godkiinnande vid etikprévning.

Av etikprovningslagens dvergangsbestdmmelser [ramgér att lagen triidde ikraft den 1 januari
2004 och att lagen inte ska tillimpas pa forskning som fore ikrafttradandet har etikgranskats
av en statlig myndighet eller vars utférande har paborjats.

Anmdilan nr 1

Anmilan avser centrets kliniska rutin nidr man beddmer vilken behandling en patient kan
erbjudas och hur de som inte kan behandlas inom centrets verksamhet ska handliggas pa
biista siitt. Den forskning som prévats i anskningar till regional etikprévningsndmnd avser
retrospektiv behandling av persondata f{or utvérdering av bla. rutinméssigt givna
behandlingar som anvénts i klinisk rutin. Den friga som avses i anmélan nr 1 ankommer pa
Socialstyrelsen och faller séledes inte inom Centrala etikprévningsndmndens tillsynsansvar.

Anmidilan nrr 2

Det framgar av savil inséinda handlingar som av telefonkontakt med de aktivt ansvariga for
forskningen (

1) att cenfret i sin kliniska
utredningsverksamhet gér omfattande utredningar innefattande savél frageformuldr som
blodprover (stresshormoner). Aven om materialet ocksé varit avsett for framtida forskning,
som framgér av bl.a. patientinformationsbrev, maste sparade patientdata betraktas som del av
journalhandling vare sig de sparas 1 pappersform eller i datoriserad form. Nér uttag har gjorts
ur journaler/ databaser kan de ha gjorts a) {or kvalitetsséikrings- verksamhetsuppf6ljning b) for
forskningséndamal. Denna griinsdragning ska i forsta hand goras av verksamhetsforetriidarna.
CEOS har vid upprepade tillfdllen ansokt till regional etikprévningsndmnd (resp.
etikkommitté) och uppgivit som sylfie att man avser anvéinda insamlade data till forskning. En
(poster) presentation som baserats pa data frén centret har presenterats i vetenskapligt
sammanhang (European Psychiatric Association Nice, mars 2006) varifran ett abstract ocksa
publicerats pa hemsidan www.kenes.com/aep2006/program/sessionl.asp, 1 Gvrigt har inga
resultat presenterats.
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Den forsta ansékan (Ups 01-090), som ingavs till davarande etikkommittén 1 Uppsala, avsig
ett forskningsprojekt som skulle berdra ett urval av 60 patienter fran centret samt 60
kontrollpersoner. Ansékan godkéndes. Datainspektionen (DI) har i tillsynsbeslut av den 17
december 2007, dnr 1051-2006, i efterhand riktat kritik mot det formuldr som benidmns
“informerat samtycke” som var avsett for denna forsta studie men som ocksd dérefter har
anvénts rutinmaéssigt vid den kliniska verksamheten énda fram till oktober 2005, DI har ansett
att vissa uppgifier inte ér tydliggjorda i formuldret varfor laglig grund saknats for att for
forskningsdndamél behandla kénsliga personuppgifter avseende de patienter som ldmnat
samtycke pad ovan ndmnda blankett. Enligt uppgift fran forskarna har dock i samtliga fall
ocksa muntligt samtycke inhdmtats. Det dr vésentligt att erinra om att den vid den tiden
(2001) inte lagreglerade verksamheten hos de medicinska fakulteterna fungerande
forskningsetikkommitiéerna séllan krivde skriftligt informerat samtycke for deltagande i
forskningsprojekt. Kravet var att information skulle ges muntligt och skriftligt men att
samtycket skulle inhdmtas muntligen. Om ett skriftligt formulér anvéndes ansags det tvértom
lampligt att formuldret utformades sa att forskningspersonen signerade att information
inhéimtats snarare &n att man samtyckt till deltagande. Skdlet till att denna policy
rekommenderades (se “Riktlinjer for etisk virdering av medicinsk humanforskning:
forskningsetisk policy och organisation i Sverige”, Vetenskapsradet 2003 sid. 34 och 35) var
att man i Sverige liksom i1 flera andra ldnder ur forskningsetisk synpunkt ansett att ett skriftligt
samtycke till deltagande skulle kunna uppfattas av forskningspersonen som ett avtal och da
kunna komma i konflikt med den i Helsingforsdeklarationen tydliggjorda rétten att néir som
helst och utan sdrskild forklaring avbryta sitt deltagande 1 forskning. Denna praxis har
sedermera kommit att dndras men muntligt samtycke torde fortfarande vara vanligt
foreckommande. Enligt nuvarande bestdimmelse i 17 § etikprovningslagen ska samtycket vara
frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Vidare ska samtycket dokumenteras. Av
forarbetena till etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 s 199) framgéar att om samtycke har
givits muntligt ska det dokumenteras pa limpligt sitt.

Ar 2005 ingav CEOS en ny ansékan till Regionala etikprévningsnimnden (REPN) i Uppsala
(2005:260) didr man, med hinvisning till ansékan som tidigare godkénts av etikkommitté (Ups
01-190), angav att man ville utvidga projektet till att innefatta samtliga d& undersokta
patienter vid centret (ca 500). Huruvida det forsta forskningsprojektel kommit igéng eller
avslutats framgar inte av den nya ansékan men det framgar att man fortsatt samla data i
klinisk rutinverksamhet och avsag att anvinda retrospektivt journaldata innefattande redan
genomforda blodanalysresultat. REPN avstod fran att prova ansokan enligt
etikprévningslagen med héanvisning till att personuppgifterna som skulle granskas hade
limnats med informerat samtycke och sadan forskning fram till 2008 inte omfattades av
lagen. REPN lamnade dérfor ett radgivande yttrande med innebord att ndmnden ur etisk
synpunkt inte hade ndgot att anmérka mot studien men gav rad avseende ett forbétirat
samtyckesformulér for framtida anvéindning. Huvudansvarig forskare har till Centrala
etikprévningsndmnden uppgett att man ddrmed ansig sig ha fatt godkiéinnande att bedriva
forskningen och den poster som presenterades aret didrpa vid en vetenskaplig kongress
baserades pa en analys av ca 100 patienter vid centret som en delstudie till den forskning som
beskrevs 1 anstkan.

En tilldggsanstkan (2006:151) ingavs i april 2006. Hér hénvisas till de fragestéillningar som
fanns 1 ansdkan 2005 (2005:260) men man ville nu dessutom utvirdera efiekien av
behandlingar som erbjudits under aren 2003-2005 samt behandling som i en delvis ny form
skulle genomforas fr.o.m. varen 2006. Ocksa den nya delen i anstkan byggde pa redan
insamlat material utom den del som avsag en i viss man modifierad behandling (inférd varen
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2006). Det samtyckesformulér som anviints rutinméssigt vid centret hade sedan april 2006
omarbetats i enlighet med REPNs radgivande yttrande (i beslut 2005-10-19 avseende ansdkan
2005:260). Man hanvisar anyo till att patienter hela tiden sedan centrets start givit savél
muntligt som skriftligt samtycke till att spara data och provresultat for forskningsindamal,
Den regionala etikprovningsnidmnden godkénde denna anstkan utan villkor.

I juni 2008 ingavs en ny ansdkan till REPN (2008:196) som i stort sett avsag samma
fragestéllningar som de som avsags i ansdkningarna 2001 (Ups 01-090) och 2005 (2005:260)
men nu med ytterligare utékning av patientantalet (t.o.m. april 2008). Det framgar att DIs
beslut fran 2007 (dnr 1051-2006) var bidragande till ansékan och stkanden har i anstkan
explicit ~ stéllt frdgan om man maste inhdmta nytt samtycke fran patienter som
rutinundersoktes fram till april 2006 {6r att fa bearbeta data fran de patienterna. Anstkan
avslogs av nédmnden med hinvisning till att ansékan avsag godkénnande i efterhand av
forskning pa ett redan insamlat material och att forskningen dédrigenom redan paborjats.
Vidare ansag ndmnden att fragestillningarna var ospecificerade och héinvisade till DIs ovan
nédmnda beslut i vilket angavs att laglig grund saknats for att f6r forskningséindamal behandla
de kénsliga personuppgifter som insamlats avseende patienter som anvint sig av en annan
samtyckesblankett &n den som bifogades anstkan som ingavs i april 2006. Beslutet
dverklagades inte och ndgon forskning har efter 2005 och borjan av 2006 inte bedrivits pa det
datamaterial som finns sparat i form av journaldata eller i kvalitetssékringsdatabas.

Det framgar av samtliga anstkningar atl data som sparats var en del av rutinutredningen vid
centret och forskningen som planeras rér sig om retrospektiva analyser med hjilp av kliniska
registerdata. Forskning omfattande 105 forskningspersoner hade visserligen paborjats efter
det radgivande yttrandet fran REPN 2005 men nigon analys av det utvidgade datamaterialet
som avsigs 1 anstkan 2008 hade inte genomférts varfor det torde vara svérl att betrakta
forskningen 1 den delen som péabérjad.

Rutinméssigt sparade data inom sjukvarden kan 1 eftethand wutgora virdefullt
forskningsmaterial. Det bor inte riktas nagon kritik gentemot centret eller forskarna pa grund
av den omstéindigheten atl man redan vid datainsamlingen papekat f6r patienterna att data
ocksé kunde komma att anvéndas for forskning, eftersom de som avsag bedriva forskning i
efterhand ocksa har ansokt om etiskt godkdnnande ett flertal ganger. Det dr da
etikprovningsndmnden som  beslutar om nytt samtycke avseende del specifika
forskningsprojektet maste inhéimtas. Man kan jimféra med landstingens s.k. biobanker som
sparas for framtida t.ex. forskningsédndamal och dédr man idag informerar och ber om ett
samtycke till att fa spara prover for framtida ospecificerade forskningsdandamal men som i det
skede ett specifikt forskningsprojekt planeras da ska etikprovas.

Det star klart att muntligt samtycke hela tiden inhdmtats efler given information om att
forskning skulle kunna bedrivas med de persondata som inhdmtats vid den kliniska
utredningen. Med beaktande av REPNs radgivande yttrande fran 2005 torde forskarna
definitivt haft fog for att utga fran att de bedrivit den forskning, som 2006 presenterats i form
av en poster, enligt regelverket.

Vid en samlad bedémning finner Centrala etikprévningsndmnden, med avseende pé vad som
anfors 1 anmélan nr 2, inte att det finns anledning att anta att forskning som omfattas av lagen
bedrivs utan att ha godkénts vid etikprévning.
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Centrala etikprovningsndmnden finner sammanfattningsvis att vad som framkommit i drendet
inte aktualiserar nagon atgérd inom ramen f6r nimndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas drendet

Detta drende har behandlats av undertecknad kanslichef efter samrad med ndmndens
ordforande och vetenskapliga sekreterare.

Pa Centrala etikprévningsnidmndens végnar
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