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Klagande
Region Stockholm

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 1 mars 2023, dnr 2023-00174-01, se Bilaga

Projekttitel
Validering av Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer (NKBC)

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
proévningslagen)

Overklagandendmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning éverldmnar drendet till Etikprévningsmyndigheten for
behandling av drendet i sak.

Bakgrund

Det nationella kvalitetsregistret for brostcancer etablerades 2008 och innehaller data om 6ver
120 000 fall av diagnosticerad brostcancer. En forsta validering av registrets datakvalitet
genomfordes 2015. Ar 2022 genomfordes ytterligare en validering som omfattade bl.a.
inrapporteringshastighet, tdckningsgrad och, hos 900 forskningspersoner, dverenstimmelse
mellan journaluppgifter och registerdata.

Etikprovningsmyndigheten avvisade ansokan eftersom forskningen redan genomforts.

| 6verklagandet framhaller klaganden vardet av att registerdata valideras. Klaganden avser att
publicera resultaten fran valideringsstudien i vetenskaplig tidskrift, ndgot som uppges krava ett
radgivande yttrande. | 6verklagandet 6nskas att “Etikprévningsmyndigheten omprévar sitt beslut
och ger ett radgivande yttrande.”

Skal for beslutet

Overklagandenidmnden anser, i likhet med den klagande, att valideringar av kvalitetsregister ar
angelagna och att det finns ett tydligt vetenskapligt varde i att resultaten av valideringarna
redovisas i vetenskapliga artiklar for att resultatens kvalitet ska kunna bedémas. Den aktuella
valideringsstudien handlar inte bara om intern kvalitetssakring av registerdata utan utgor dven
ett vetenskapligt forskningsprojekt.
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Det &r ostridigt att delar av den forskning som nu ar ifraga redan har genomforts. Forskning som
redan har utforts kan inte godkdnnas i efterhand. Namnden har emellertid i ett flertal tidigare
avgoranden konstaterat att, om forskning har paborjats men inte slutforts, resterande del
omfattas av krav pa etikprévning (se t.ex. O 18-2009). Den forskning som aterstar att
genomfora, jamforelserna mellan tidigare och nu aktuell validering, ska saledes provas.

Etikprévningsmyndigheten har inte tagit stillning till forskningen i sak. Overklagandendmnden
for etikprovning bér som dverklagandeinstans inte gdra den férsta prévningen. Arendet ska
darfor overlamnas till Etikprovningsmyndigheten for behandling av drendet i sak.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, Ulf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Johan Fritzell och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjécrona deltagit.

P& Overklagandendamndens vignar

Eva Lindeblad
Ordforande



