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KLAGANDE
Link6pings universitet
581 83 Linkoping

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Link6pings beslut den 15 augusti 2017, dnr 2017/209-31,

se bilaga
Projekttitel: Métning och uppféljning av standardiserade vardforlopp inom cancervarden

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphéver det villkor som stéllts upp av den regionala
etikprévningsndmnden och godkénner den forskning som avses med ans6kningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att kartlagga och félja upp undantrangningseffekter
och/eller inkluderingseffekter i samband med standardiserade vardforlopp for tva utvalda
cancerdiagnoser; prostata- och urinblasecancer. Gruppen cancerpatienter jamfors 4ven med en
annan hogprioriterad grupp — patienter med njursten — for att undersoka ledtider och
undantringningar ddremellan. Studien bygger pa data som hédmtas in frén patientjournaler,
cancer- och patientregister och frdn SCB. Lankning av uppgifter sker vid registerenheten pa
Socialstyrelsen och forskargruppen fér pseudonymiserade data till forskningen.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — godként
ans6kningen, men stillt som villkor att informerat samtycke inhdmtas frén forsknings-
personerna avseende anvdndningen av journaldata.

Klaganden anfor att det inte &r genomforbart att inhdmta samtycken fran 20 000 personer och
begér att forskningen ska godkénnas utan det stéllda villkoret.

SKALEN FOR BESLUTET

Den initiala delen av forskningsprojektet genomfors efter uttag av kénsliga personuppgifter
frdn patientjournaler och projektet omfattas déarfor av etikprévningslagen (jfr 3 §).
Uppgiftsuttaget — som fér forutsittas ske efter sedvanlig menprovning — gors genom sékning i
och automatiserat uttag frén det elektroniska journalsystemet och utfors av behorig personal
inom hélso- och sjukvéarden. Forskningspersonernas omhéndertagande och behandling
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kommer inte att paverkas av databearbetningen. Data kommer sedan genom Socialstyrelsens
forsorg att ldnkas med uppgifter fran databaser och ldmnas ut for forskning. Forskargruppen
kommer inte att sjélv spéra eller identifiera enskilda personer. I forskningen ingér inte nagra
sddana moment som beskrivs i1 4 § etikprovningslagen. Det medfor att bestimmelserna i
1622 §§ om information och samtycke inte ar tillampliga. Etikprovningsndmnden har darfor
betydande frihet att bestdimma huruvida det dr nédvéndigt att informera och inhdmta samtycke
eller om dessa dtgérder kan anses obehdvliga for den aktuella forskningen. Enligt den praxis
som utarbetats och uttryckts i flera beslut av Centrala etikprévningsndmnden fér integritets-
intranget 1 fall som detta betraktas som ndrmast obefintligt. Det uppstéllda villkoret om
samtycke far mot den bakgrunden anses obeh6vligt och bor tas bort.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Johan Fritzell, Ann
Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Héglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei,
Elena Namli, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar

Karin Almgren W

Ordférande
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. Ledaméter: Rolf Holmgren, f.d. lagman, ordf6rande

Asa Nilsson Dahlstrém, universitetslektor, (socialantropologi, kulturarv)
vetenskaplig sekreterare

Karin Axelsson, professor, (informatik), deltog ej vid punkt 6

Lars Bjorklund, universitetslektor (utbildningsvetenskap), deltog ej vid punkt 9
Roger Carlsson, universitetslektor (psykologi) ersatter Mikael Heimann, deltog ej vid
punkt 14

Motzi Ek16f, docent (hdlsa-samhdlle/vdrd- medicinhistoria), deltog ej vid punkt 16
Kristina Gustafsson, docent (socialt arbete, etnologi), deltog ej vid punkt 12

Maria Gustavsson, professor (pedagogik i arbetslivet), deltog ej vid punkter 4 och 15
Elin Palm, universitetslektor (zilldmpad etik)

Ledaméter som foretrdder allménna intressen:
Orjan Albihn, studievigledare
Rachel de Basso, med. dr., deltog €j vid punkt 7
Peter Frei, underskoterska
Madeleine Johansson, foretagare
Inga Jonasson, arbetsterapeut

évriga: Maria Hoffstedt, adm sekr
PUNKT ARENDE BESLUT

6. Komplettering till ansdkan om etikprévning
Forskningshuvudman: Linkdpings universitet

Forskare: 1, Inst for ekonomisk och industriell utveckling, IEI
Projekt: Mitning och uppf6ljning av standardiserade vardforlopp inom cancervéarden.
Dnr 2017/209-31

Foredragande: Motzi EkIof

Némnden har den 3 juli 2017 erhéllit komplettering i drendet. Ansokan godkénns av nimnden pd
villkor att informerat samtycke inh#mtas frén forskningspersonerna avseende anvindningen av
journaldata.

Karin Axelsson anmaéler jav och nérvarar inte vid beslutet.

Vid protokollet Justeras

Asa Nilsson Dahlstrém Owe Horned

Beslutet expedierat till behorig foretrddare och forskare
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Att utdraget Sverensstimmer med originalet intygar:

7 :
/27 7
Maria Hoffstedt
Administrativ sekreterare

Beslutet expedierat till behérig foretradare och forskare
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