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BESLUT Dnr O 19-2015
2015-09-21

KILAGANDE

Lunds universitet
Medicinska fakulteten

Bam- och ungdomssjukhuset
221 85 Lund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Lund, beslut den 25 juni 2015, dnr 2015/429.

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

Projekttitel: Kirurgisk behandling for icke-nedstigna testiklar: en nationell kartldggning av
alla pojkar i Sverige under aren 2001-2013.

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen ér syftet att ur ett folkhélso- och socialepidemiologiskt perspektiv
studera hur véardkedjan for barn och ungdomar med icke-akuta barnkirurgiska dkommor
fungerar. Undersokningen genomfGrs som en retrospektiv registerbaserad studie av det
kirurgiska omhéndertagandet av pojkar med icke-nedstigna testiklar. Forskningen, med det
planerade genomforande den ursprungligen hade, har efter komplettering godkénts av den
regionala etikprovningsndmnden. Forskargruppen har dérefter inkommit med en
kompletteringsansokan i vilken fragestéllningarna uppges vara samma som i den ursprungliga
ans6kan, men man vill inhd@mta ytterligare registeruppgifter enligt en detaljerad upprikning i
andringsansdkan, utvidga studieperioden fran 2001-2013 till 2001-2014, samt fa tillstédnd att
bevara den kodnyckel som registerhallaren, Socialstyrelsen, skapat i upp till tre &r. Den
planerade é&ndringen av forskningen har av den regionala etikprovningsndmnden
sammanfattningsvis beskrivits som 7 punkter.

1. Att utvidga studieperioden till perioden 2001-2014.

2. Att studera ett nyfott barns socioekonomiska forhallanden tva ar fore fodseln.
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3. Att i medicinska fodelseregistret (MFR) fa uppgifter pd motsvarande alderskohort pojkar
utan den aktuella missbildningen.

4. Att i MFR so6ka uppgifter om bl.a. rokvanor under graviditet m.m.
S. Att med hjdlp av dodsorsaksregistret studera dodsorsak m.m.
6. Att studera ldkemedelsforbrukning m.m. 30 dagar postoperativt.

7. Att 1 register Over insatser for barmm och unga soka uppgifter om placeringsformer,
flyktingstatus, bistdndshushall, arbetsloshet etc.

Den regionala etikprovningsndmnden har godkédnt dndringsansokan betriffande dels
utvidgning av studieperioden till ar 2014, dels att fa inhdmta sadana uppgifter frin MFR som
namns i punkt 3, men har avslagit dndringsansdkan betridffande punkterna 2, 4, 5, 6 och 7.

Klaganden godtar den del av beslutet att avsla punkt 7 som ror registret dver ekonomiskt
bistand, men begér att de 6vriga delarna av dndringsansdkan ska godkinnas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden har att ta stallning till det beslut som gétt den klagande emot
och som inte accepterats av denna enligt det ovan anforda.

Forskningsprojektet genomfors genom att sddana data anvdnds som redan insamlats for ett
annat dndamadl dn forskning men som pa ett strukturerat sétt kan foras dver till en databas for
forskning, samtidigt som intrdnget i forskningspersonernas personliga integritet halls pd en
lag niva och kodnyckeln till forskningspersonernas identitet finns endast hos registerhillare.
Det dr ocksa av stor vikt 1 sammanhanget att den behandling av kénsliga personuppgifter som
dger rum 1 forskningsprojektet inte kan ha nagra konsekvenser for forskningspersonerna.
Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts 1 flera beslut av Centrala
etikprovningsndmnden — senast i drendet O 18-2015, som har stora likheter med det nu
aktuella drendet — fér integritetsintranget i fall som detta betraktas som mycket litet. Enligt 9 §
etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersonernas hélsa, sikerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga
virde. Aven om kunskapsvinsten skulle vara liten, kommer denna avvégning &nda att tala for
att forskningen ska godkénnas. Centrala etikprovningsnamnden har inte heller ndgot att
invidnda mot att den for projektet specifika kodnyckel som Socialstyrelsen har sparas 1 upp till
tre dr.

Centrala etikprovningsnamnden godkadnner den forskning som avses med den — pé sitt som
framgar ovan — édndrade ansokan.

Centrala etikprévningsnamndens beslut fér enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin och Malou Hultcrantz efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den
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slutliga handldggningen har dessutom Carina Gunnarsson, Birgitta Hiibinette, Bimbi Ollberg,
Elina Miki-Torkko och kanslichefen Jorgen Svidén nérvarit.

P§ @a etikpréyningsndamndehs vignar

ey w%a
Severin Blomstrand
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e PROTOKOLL 2015/6
Avdelning 1 Sammantriide 2015-06-25 K1 13.00 — 17.45 Sidalav2
Sammantradesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Nirvarande

Ledamiter Ordforande
Peter Kristiansson

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens

Rolf Ljung, vetenskaplig sekreterare, detog ¢j i punkten 2.4 pga jiiv
Margareta Ostman, deltog ¢j i punkterna 4.4—4.7

Carl-Magnus Kullendorff

Ibe Lager

Eva Maria Fenyd, deltog ¢j i punkten 2.14 pga jiv, deltog ej i punkterna 2.21--2.23.
3032, 4.0--4.7

Liselott Lindh

Y vonne Ceder, deltog ¢j i punkten 2,19 pga jdv, deltog ¢f i punkterna 2.23, 3.1--3.2,
4.1—4.7

Gunilla Nordin-Fredrikson

Foretridare for allménna intressen
[Lars Olin

Gertrud Ekman

Asa Egnér

Lars Karlsson

Ovriga nirvarande Administrativ sekreterare
Eva Elvstrand

- utdrag ur protokoll .
§3 Andringsansékningar
Punkten 3.1
Dnr 2015/429 Forskningshuvudman
Foredragande Region Skdne

Carl-Magnus Kullendorff
Forskare som genomfdr projekiet (kontakiperson)

Projekttitel
Kirurgisk behandling for icke-nedstigna testiklar: en nationell kartliggning
av alla pojkar i Sverige under dren 2001-2013

Andring av tidigare godkéind ansdkan med diarienummer 2014/791
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Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Beslut

Den tidigare godkénda anstkan (2014/791) innefattade relativt omfattande
registeruttag ur flera nationella register fOr att studera kirurgisk behandling
ay icke-nedstigna testiklar. Den aktuella dndringsansGkan omfattar 7 punk-
ter.

Némnden godkiinner dndringsansdkan betr. punkt

1) att utvidga studieperioden till 2001-2014 samt

3) att i medicinska fodelseregistret (MFR) f3 uppgifter pi motsvarande 3l-
ders kohort.

Nimnden har diskuterat punkterna

2) att studera ett nyfotts barn socioekonomiska forhallanden 2 &r fore fod-
seln

4) att i MFR s6ka uppgifter pa bl.a. rékvanor under graviditet m.m.

5) att studera dodsorsaksregister studera dodsorsak m.m.

G) att studera likemedels{orbrukning 30 dagar postoperativt m.m.

7) att i register Sver insatser for barn och unga soka uppgifter om place-
ringsformer, flyktingstatus, bistdndshushall, arbetsioshet etc.

Nimnden anser att ett sddant extensivt uttag av data frdn ett flertal register,
varav en del med innehdll av kinsliga personuppgifter, inte dr motiverat
med hinsyn Ll forskningsprojektets velenskapliga viirde, SOkanden anger
inga vetenskapligt baserade hypoteser som motiverar fragestillning som
kraver dessa omfattande registeruttag. Ndmnden gor ocksa bedémningen
att det sannolikt & mycket svért att associera den kirurgiska behandlingen
av icke-nedstigna testiklar till de sokta determinanterna i flera av de plane-
rade registren. Aven om registeruttag inte kan identifieras pa individniva
av forskaren s& dr beddmningen att stigmatisering kan ske pd gruppniva.

Andringsansiskan avslas dérfir betr. punkterna 2 samt 4-7 i ansdkan.

Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga

Att utdraget rcnsslﬁmn‘ner med originalet intygar:
L7

Eva Elvstrand
Administrativ sekreterare
Tfn 046-222 41 80

Expedicras till:



