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KLAGANDE

Linnéuniversitetet

Institutionen f6r Hélso- och vardvetenskap
351 92 Vixjo

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsnamndens i Linkoping, beslut den 18 september 2013, dnr 2013/233-
31.

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

Projekttitel: Att leva i gransvarlden mellan frisk och sjuk — svenska kvinnors erfarenheter av
avvikande gynekologiska cellprov.

Regionala etikprévningsndgmndens beslut se Bilaga 1

I Sverige inbjuds kvinnor, i aldrarna 23—60 ar, till regelbunden gynekologisk hélsokontroll
med cellprovstagning i syfte att tidigt upptdcka livmoderhalscancer. Kvinnor med avvikande
cytologiskt cellprov erhéller resultat via standardiserade brev. Det Gvergripande syftet med
den aktuella forskningen dr att underscka kvinnors erfarenheter och livskvalitet efter ett
avvikande cellprov for att framover forbéttra screeningprogrammens utformning.

Anstkan innehéller ett forskningsprogram for en doktorand och bestér av fyra delstudier,
vilka av forskargruppen beskrivs enligt nedan.

I Att undersoka kvinnors erfarenheter av att erhalla och leva med ett avvikande
cellprov, rapporterat som CIN 2 eller CIN 3, och att beskriva hur de vill bli informerade om
resultatet.

II Att understka hilso- och sjukvardspersonals uppfattningar om kvinnor med
avvikande cellprov.

111 Att utveckla och validera ett frageformulér baserat pa resultaten fran studie I
och II,

v Att jamfora livskvalitet mellan kvinnor med avvikande cellprov och kvinnor

med normalt cellprov.
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Den regionala etikprévningsndmnden begirde komplettering av ansokan betrdffande dels
vissa frdgor 1 frageformuléren, dels betydelsen av den ibland ganska langa tid som kan ha
forflutit frén besked om avvikande cellprov till studiens genomforande.

Sokanden skickade in brev med kompletterande information. Den regionala
etikprévningsndimnden beslutade att avsla ansokan av foljande skil: “Sékanden beskriver att
det dvergripande syftet med projektet *dr att undersoka kvinnors erfarenheter och livskvalitet
efter ett avvikande gynekologiskt cellprov for att kunna forbéttra screeningprogrammens
utformning.” Ndmnden anser att sokanden inte har visat att de s#rskilt kénsliga
personuppgifterna, uppgift om vald, overgrepp och krinkningar (del av bilaga 5), som
sokanden avser att behandla inom ramen for projektet ar nodvédndig for att besvara de
vetenskapliga frigestdllningar som beskrivs i ansokan. Ndmnden anser saledes att det
forvintade resultatet av forskningen kan uppnés pa ett sdtt som innebar mindre risker for
forskningspersonernas personliga integritet.”

Klaganden anfor som skl till att ha kvar de ifrdgasatta frigorna att vald mot kvinnor ar
mycket vanligt forekommande och att det har en negativ inverkan pa kvinnors liv, inte minst
nir det giller hilsa och livskvalitet. De aktuella frigorna ar validerade och har anvénts i en
lang rad studier och finns idag pd 12 olika sprak. Klaganden avser att presentera maétt pa
livskvalitet justerade for erfarenhet av véald och anfor att forskningen i annat fall blir
undermalig.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt 6 § etikprévningslagen ska ett godkénnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en péd annat sitt bestdmd forskning. Den ansdkan som forskningshuvudmannen
skickat in far betraktas som fyra var for sig avgrinsade forskningsprojekt dven om de delvis
har ett gemensamt tema. Insamling av information fran forskningspersonerna sker i samtliga
delstudier genom intervjuer eller frageformuldr. I delstudie II &r personal inom hélso- och
sjukvarden forskningspersoner, medan kvinnor som deltagit i gynekologiska hélsokontroller
ar forskningspersoner i de 6vriga delstudierna.

Den typ av fragor som den regionala etikprovningsndmnden kritiserat och kriver att
forskargruppen ska utesluta ar av mycket kénslig karaktér. Det framgar inte i vilka delstudier
det ifragasatta frageformuldret ska anvindas. Det framgér inte heller varfor man inte ocksé
borde ta hédnsyn é&ven till andra viktiga livshdndelser eller andra kovariater vid
statistikbearbetningen av data.

De invindningar den regionala ndmnden har gjort &r inte relevanta for samtliga delstudier och
det far uppfattas som att inte samtliga delstudier proévats av ndmnden. Den centrala
etikprovningsndmnden, som dverklagandeinstans, bor inte gora den forsta provningen av ett
drende 1 sak. Ansokningen bor dérfor aterforvisas till den regionala nidmnden for
stdllningstagande till varje delstudie for sig.
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Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer den regionala etikprovningsndmndens i
Linképing beslut och aterforvisar anstkningen till den regionala ndmnden for fortsatt
behandling.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson (tilligg), Kickis Ahré
Algamo (tilligg), Peter Hoglund, Tina Dalianis (tilligg), Anders Brindstrém (tilldgg) och
Ann Wennerberg (tilldgg) efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom néarvarit ersattarna Bengt Gustafsson (tilldgg), Lena Nislund,
Elina Miki-Torkko, och Kjell Asplund (tilldgg) samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Tilldgg, se Bilaga 2

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Pi

Severin Blomstrand
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Ledamdéter:  Gunilla Polland, f d hovréttsrad, ordférande, erséttare for Lars Dahlstedt
John Carstensen, professor (epidemiologi&biostatistik) b () 3S R0\ }

Staffan Hagg, professor (klinisk farmakologi, psykiatri), vetenskaplig Sekr
Johnny Ludvigsson, professor em (barnmedicin), punkt 8, 13 - 26

Jan Marcusson, professor (geriatrik)

Ina Marteinsdottir, univ. lektor (psykiatri), punkt 5 — 20, 22

Bo Nordenskjold, professor em (tumorsjukdomar), punkt 1 — 20, 22

Eva Nylander, professor (klinisk fysiologi), punkt 1 — 20, 22, 24

Kristina Sderlind Rutberg, dverldkare (anestesi&intensivvard), punkt 1-9, 12-26

Ledaméter som foretriider allménna intressen:
Lisbeth Rydefjérd, f.d. landstingsrad
Berit Sj66, barnmorska
Rolf Wilhelmsson, landstingsledamot

Ovriga: Anna Alexandersson, adm sekr

PUNKT ARENDE BESLUT

7.  Komplettering till ansdkan om etikprévning
Forskningshuvudman: Linnéuniversitetet
Forskare: Inst for hélso- och vardvetenskap, Vixjo.

Projekt: Att leva i gransvirlden mellan frisk och sjuk — svenska kvinnors
erfarenheter av avvikande gynekologiska cellprov.
Dnr 2013/233-31

Foredragande: Staffan Higg
Némnden beslutade att avsld ans6kan. Skalet till avslag ér foljande:

Sckanden beskriver att det dvergripande syftet med projektet “ar att
undersoka kvinnors erfarenheter och livskvalitet efter ett avvikande
gynekologiskt cellprov for att kunna férbittra screeningprogrammens
utformning.” Namnden anser att sékanden inte har visat att de sérskilt
kénsliga personuppgifterna, uppgift om vald, 6vergrepp och krankningar
(del av bilaga 5), som sokanden avser att behandla inom ramen for
projektet &r nédviandig for att besvara de vetenskapliga fragestéllningar
som beskrivs i ansokan. Namnden anser saledes att det férvintade
resultatet av forskningen kan uppnas pa annat sétt som innebér mindre
risker for forskningspersonernas personliga integritet.
Sakkunnigutlatande har inhdmtats fran professor Gunilla Syds;jé.

Hur man 6verklagar, se bilaga.

Vid protokollet Justeras:

Anna Alexandersson Staffan Héagg Gunilla Polland

Bestks- och postadress: Telefon: E-post: Hemsida
c/o Hilsouniversitetets kansli 010-103 70 30,010-103 41 42 registrator@linkoping.epn.se WWW.epn.se
Sandbicksgatan 7 Fax:

581 83 LINKOPING 013 —-104495
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Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:
/
. Yeetyninn,y
Anna Alexandersson
Administrativ sekreterare
Besoks- och postadress: Telefon: E-post: Hemsida
c/o Hilsouniversitetets kansli 010—-103 7030, 010—103 41 42 registrator@linkoping.epn.se WWW.epn.se
Sandbicksgatan 7 Fax:
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Projekttitel: Att leva i gransvérlden mellan frisk och sjuk — svenska kvinnors erfarenheter av
avvikande gynekologiska cellprov.

Ledamoten Kickis Ahré Algamo anfor foljande till utveckling av sin mening, med
instimmande av ledaméterna Elisabet Andersson, Anders Brandstrom och Tina Dalianis samt
erséittarna Bengt Gustafsson, Kjell Asplund och Ann Wennerberg.

Jag finner en rad bekymmersamma etiska, juridiska och dartill praktiska aspekter som bor
klargoras, genomarbetas och fordndras sa att det blir tydligt att gillande lagar f6ljs 1
forhallanden om vald som framkommer i samband med studien.

Jag ténker da pa grovt vald samt vald som ligger under anmélningsplikten till socialtjanst och
polis.

Jag finner att ansokan 1 dagsléget saknar ett helhetsperspektiv utifran den enskilde individen.
Det blir tydligti forhallande till fragebatteriet “NorVold Abuse Questionnaire” och den
etiska, juridiska och praktiska aspekten som inte kan ses i anstkan.

Fragebatteriet i sig dr etiskt bekymmersamt, dd det inte 4r rent och pd ett neutralt samt
objektivt sitt stiller fragor runt frdgor om vald. Det forefaller som om véldsfragornas
citattecken redan forutsdger hur den enskilda védldsutsatta kvinnans upplevelser ska klassas in.
Det dr ur min synvinkel etiskt och problematiskt smalt. Hur forhéller sig fragebatteriet till
vald som sker av flera i samrdd och samforstind, kollektivt, d.v.s. utdvas genom
hedersrelaterat fortryck och vald?

Belyser fragebatteriet den medicinska eller juridiska faran runt definitionen av vald?
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