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KLAGANDE

Lunds universitet
Medicinska fakulteten

Barn- och ungdomssjukhuset
221 85 Lund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndgmndens 1 Lund, beslut den 25 juni 2015, dor 2015/430.

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

Projekttitel: En nationell kartliggning av barn som opererats for appendicit i Sverige under
aren 2001-2013.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen dr syftet att i en retrospektiv registerbaserad kohortstudie
beskriva incidensen av blindtarmsinflammation i Sverige for olika grupper av barn 0-18 ér,
samt att undersoka vilka faktorer som ar kopplade till 6kad risk for perforation. Forskningen,
med det planerade genomforande den ursprungligen hade, har godkénts av den regionala
etikprévningsndamnden. Forskargruppen har nu inkommit med en kompletteringsansokan dar
fragestallningarna uppges vara samma som i den ursprungliga ansdkan, men man vill inhdmta
ytterligare ndgra registeruppgifter, utvidga studieperioden fran 2001-2013 till 2001-2014,
samt fa tillstdnd att bevara den kodnyckel som registerhéllaren, Socialstyrelsen, skapat i upp
till tre ar. Den utokning betriffande data man planerar &r foljande:

1. att frén dédsorsaksregistret inhdmta uppgift om dodsdatum, dédsorsak samt om operation
foretagits inom 4 veckor fore dodsfallet;

2. att frdn ldkemedelsregistret inhdmta uppgift om lakemedelsforbrukning inom 30 dagar efter
operationen (expeditionsdatum, forskrivningsdatum samt ATC-kod);
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3. att fran registret Over insatser for barn och unga lagga till variablerna debutar for insatser,
senaste ar med insats, typ av insats samt placeringsform; vidare fran registret 6ver ekonomiskt
bistdnd inhdmta uppgift om hushallstyp, flykting i bistandshushdll, bistdndsmottagare
flykting; dessutom frdn medicinska fOdelseregistret rokinformation fér modern under
graviditeten, familjetyp, moderns fodelseland samt faderns medborgarskap; samt fran SCB:s
LISA-register familjetyp, socioekonomisk status och arbetsloshet;

4. att utvidga tidsperioden betrdffande de socioekonomiska faktorerna till tva &r fore datum
for appendicitdiagnos och inte enbart vid operationstillfallet som i ursprungsansokan.

Den regionala etikprovningsndamnden har godkidnt &ndringsansdkan betriffande dels
utvidgning av studieperioden till 2014, dels att fa inhdmta uppgifter fran dédsorsaksregistret,
men avslagit dndringsansdkan betrdffande punkterna 2, 3 och 4.

Klaganden godtar beslutet att avsld punkt 4, samt den regionala nimndens avslag betriffande
data fran registret for ekonomiskt bistdind, men begidr att de Ovriga delarna av
dndringsansokan ska godkannas.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

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

Forskningsprojektet genomfors genom anvindning av data som redan insamlats for ett annat
andamal dn forskning men som pa ett strukturerat sitt kan foras over till en databas for
forskning, samtidigt som intranget i forskningspersonernas personliga integritet hills pa en
ringa niva och kodnyckeln till forskningspersonernas identitet finns endast hos registerhéllare.
Det dr ocksé av stor vikt i sammanhanget att den behandling av kénsliga personuppgifter som
dger rum i forskningsprojektet inte kan ha nédgra konsekvenser for forskningspersonerna.
Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts 1 flera beslut av Centrala
etikprovningsndmnden far integritetsintrdnget 1 fall som detta betraktas som mycket litet.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Aven om kunskapsvinsten skulle vara liten kommer denna avvigning
dnda att tala for att forskningen ska godkénnas. Centrala etikprévningsndmnden har inte heller
ndgot att invinda mot att den for projektet specifika kodnyckel som finns hos Socialstyrelsen
sparas i upp till tre &r.

Centrala etikprovningsndmnden godkdnner den forskning som avses med den — pa sitt som
framgér ovan — dndrade ansokan.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Héglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
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Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Birgitta Hiibinette, Elina Maki-
Torkko, Kjell Asplund, Jens Rydgren och kanslichefen Jérgen Svidén nérvarit.

Severin Blomstrand
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Projekttitel
En nationell kartliggning av barn som opererats for appendicit i Sverige

under dren 2001-2013

Andring av tidigare godkiind anstkan med diarienummer 2014/792
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Beslut

Den tidigare godkinda ansokan (2014/792) innefattade relativt omfattande
registeruttag ur flera nationella register for att studera barn som opererats
for appendicit i Sverige 2001-2013 . Den aktuella dndringsanstkan omfat-
tar 4 punkter samt utvidga studieperioden.

Nédmnden godkénner dndringsansokan betr. utvidgning av studietiden till
2014 samt betriffande punkt
1) att inhdmta uppgifter fran dodsorsaksregistret

Nimnden har diskuterat punkterna

2) att studera likemedelsforbrukning 30 dagar postoperativt m.m.

3) att i register Gver insatser fr barn och unga stka uppgifter om place-
ringsformer, flyktingstatus, bistandshushall. arbetsldshet etc. och att i MFR
soka uppgifter pa bl.a. rékvanor under graviditet m.m.

4) att méta socioeckonomiska riskfaktorer av olika slag 2 ar fSre operation
av appendicit

Nimnden anser att ett sddant extensivt uttag av data frén ett flertal register,
varav en del med innehéll av kiinsliga personuppgifier, inte fir motiverat
med hiinsyn till forskningsprojektets vetenskapliga vdrde. Stkanden anger
inga vetenskapligt haserade hypoteser som mativerar frigestillning som
kriver dessa omfattande registeruttag. Namnden gor ocksa bedémningen
att det sannolikt &r mycket svart att associera den kirurgiska behandlingen
av appendicit till sokta determinanter i flera av de planerade registren.
Aven om registeruttag inte kan identifieras pa individniva av forskaren si
ir bedomningen att stigmatisering kan ske pa gruppniva.

Andringsansikan avslas dérfor betr. punkterna 2 — 4 i ansokan.
Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga

At utdraget ¢ rensst.’immer med ong,malel intygar:

E)va Elvstrand
Administrativ sekreterare
Tfn 046-222 41 80

Expedieras till:



