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BESLUT Dnr O 48-2012
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KLAGANDE
Skénes Universitetssjukhus, Region Skine

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsnimndens i Lund, avdelningen foér medicinsk forskning, beslut den
10 oktober 2012, dnr 2012/172

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

Projekt: Diabetes under graviditet, Malmé 2005-2010

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en retrospektiv registerstudie som avser att underséka gravida kvinnor med
olika typer av diabetes nir det giller betydelsen av moderns blodsocker, BMI och viktokning
under graviditeten i relation till forlossningssétt samt komplikationer hos barnet. Data ska
hidmtas ur tvd lokala journaldatabaser och avser ca 1000 gravida som f6tt barn under perioden
2005-2010. Data om moderns alder, paritet, rokning, viktutveckling under graviditeten,
blodsockerkontroll samt forlossningssitt ska inhédmtas liksom uppgifter om barnets tillstdnd
vid forlossningen. Data som tas ut for forskningséindamal kodas och kodnyckeln forvaras
inldst p& den lokala kvinnokliniken. Analyser av kodade personuppgifter gors i landstingets
datorer som skyddas med en s.k. brandvigg. Man avser inte att inhdmta informerat samtycke.

Den regionala nimnden har godkint studien med villkor dels att de berdorda
forskningspersonerna ska informeras om studien och ges mojlighet att avbgja deltagande, dels
att analyserna enbart fir ske utan Internetanslutning. Man tydliggér att en annons i
dagspressen inte anses som tillicklig och hanvisar bl.a. till 24§ personuppgifislagen
(1998:204).

Sokanden har i sitt &verklagande framhéllit att det bara rér sig om en retrospektiv
journalgenomgéng och dr ofrstiende till varfér annons i dagstidning med méjlighet att
avboja deltagande som man tidigare anvint i liknande studier inte skulle vara tillrackligt.
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c/o Vetenskapsradet e repnse
Box 1035

101 38 Stockholm
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Inledningsvis konstaterar némnden att studien kan ge viss virdefull information. Det ror sig
hér om en retrospektiv journalstudie som sker inom det egna landstingets journaldatabaser
och har stora likheter med ett myndighetsinternt utvirderingsprojekt. Den forskare som ska
genomftra studien dr forskarutbildad och avser publicera studien i en vetenskaplig tidskrift
varfor man fir betrakta projektet som forskning 1 enlighet med Centrala
etikprovningsndmndens praxis. Studien innebidr behandling av kénsliga personuppgifter och
ska da bedomas enligt 3§ etikprovningslagen. Kravet pa information och samtycke ar darvid
inte lika explicit som vid prévning enligt 4§, och en etikprévningsnamnd har méjlighet att
avvika fran reglerna i 24§ personuppgiftslagen.

Det ir i detta fall uppenbart att behandlingen av kénsliga personuppgifter dr nédvindig for
forskningen och att for ca 1 000 personer inhdmta individuellt informerat samtycke anser
Centrala etikprévningsndmnden innebidra en oproportionerligt stor insats med tanke pa den
ringa risk for integritetskrinkning som studien innebdr. Forskaren har tydligen i tidigare
studier av denna typ anvint sig av annonsering i dagspressen for information och mdojlighet
till fragor och att avbdja deltagande och avser enligt vad han uppgett hir att tillimpa samma
forfarande i det nu aktuella fallet. Sokanden har numera kompletterat sitt 6verklagande med
ett forslag till annonstext.

Centrala etikprévningsndmnden anser att den typen av information ocksé bér kunna tillimpas
i den aktuella studien med hidnsyn till den forhallandevis obetydliga risken for
integritetsinskrankning. Nagra andra hinder fér godkédnnande foreligger inte.

Centrala etikprovningsndmnden #ndrar den regionala namndens beslut pa det sittet att
villkoret att de berdrda forskningspersonerna ska informeras om studien upphévs.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Héglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom nédrvarit ersédttarna Anitha
Bondestam, Anders Brindstrom, Pehr Olov Pehrson, och Holger Luthman samt chefsjurist
Linda Stridsberg.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

/ /ZC"\_ /ZM_

ohan Munck

/
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Sammantrade 2012-10-10 kl 13.00-17.15
Konferensrummet, Gula Villan, Botaniska tradgarden

NARVARANDE

Ledamdoter Ordférande
Goran Staafgard

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Ulf Gbrman, vetenskaplig sekreterare

Gunilla Albinsson

Dan Egonsson

Maria Hedlund

Hakan Hydén (deltog ej i beslut § 2 pkt 12 p g a jav)
Eduardo Naranjo

Mina O'Dowd

Katarina Sjoberg

Foretrédare for allmanna intresse

Ulla-Britt Andersson

Esmaeil Salehi

Ann Hérnebrant Sturesson

Nihad Pasalic(deltog e] i beslut § 2 pkt 11, 12 och 13)
Patrik Akesson

Ovriga nérvarande Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

utdrag ur protokoll
3. Ovrigt
Punkten 6 (fran 2012-08-15 § 1;2012-05-09 § 3 pkt 6; 2012-04-11 § 2 pkt 12)

Dnr 2012/172
Foredragande Forskningshuvudman
Ulf Gérman Region Skane

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Diabetes under graviditet. Malmo 2005 — 2010
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Beslut

Ansokan godkénns med foljande villkor:

e De berdrda forskningspersonerna ska informeras om projektet.
Informationen ska innehalla en kortfattad beskrivning av
studiens bakgrund, syfte och genomférande. Det ska framga
varifrdn information till det aktuella studieregistret hdmtas,
hur konfidentialitet sdkras, och hur man kan fa information om
studiens resultat. Det ska framga att deltagande &r helt frivilligt
och hur man ska ga tillvdga om man inte dnskar medverka. Det
ska ocksd finnas uppgifter om forskningshuvudman,
huvudansvarig forskare och kontaktuppgifter om man vill fa
ytterligare information eller meddela att man inte vill delta.
Kopia av informationsbrevet ska skickas in till nédmnden.

o Al bearbetning och férvaring av data ska &ga rum pa dator
eller annat medium utan anslutning till Internet.

Skal for beslutet

Den sbkande har 2012-08-15 beretts tillfalle att komplettera anstkan
senast 2012-10-01. Nagon komplettering har dock inte kommit
namnden tillhanda. Arendet ska darfér avgéras i det skick som det
foreligger efter den komplettering som inldmnats 2012-05-08.

Det planerade forskningsprojektet ar av tydligt intresse ur vetenskaplig
synpunkt. Vid etikprovningen ska dock &dven respekten for
manniskovardet beaktas, och manniskors valfard ska ges foretrade
framfor samhiéllets och vetenskapens behov, vilket framgar av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor, 7 och 8
§§. Vid etikprovning som innebdr behandling av kansliga
personuppgifter ska darfor &dven en granskning goras enligt
personuppgiftslagen (1998:204) och Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG, bland annat av forskningspersonernas mojlighet att
bevaka sina rattigheter. Detta innebdr bland annat rétt till information
om det aktuella projektet och den behandling av kénsliga
personuppgifter som detta innebar.
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Vid forskning som innefattar uppgifter fran patientjournaler inom halso-
och sjukvarden innebar detta att kansliga personuppgifter om hélsa
|amnas ut till och bearbetas for ett annat andamal an det for vilket de
ursprungligen samlats in, i detta fall inte bara uppgifter om
forskningspersonens sjukdom, utan ocksa om problem i samband med
reproduktion och uppgifter om barnets halsa. Detta dr ingenting som
patienter har anledning att vanta sig, och vissa kan vilja motsétta sig ett
sadant utldmnande. Det innebdr ddrmed ett markant integritetsintrang.

Néamnden ska vid forskningsprojekt som innefattar behandling av
kansliga personuppgifter bedoma férutsattningarna fér en behandling av
personuppgifter utan samtycke (se Prop. 2007/08:44 Vissa
etikprovningsfragor, sid 26). Vid granskningen av detta drende har
namnden beddmt att integritetsintranget och de risker
personuppgiftsbehandlingen inom projektet medfér dr av begransad
karaktdr. Darvid har ndmnden beaktat alla de atgarder som ska
genomforas inom projektet for att skydda konfidentialiteten. Namnden
gor darfor beddmningen att samtycke inte ska krdvas for detta projekt,
och att information till berérda med mdjlighet att avboéja medverkan ar
tillracklig.

Den sokande har i sitt svar pa ndmndens foreldggande om komplettering
godtagit att det finns behov av information om det aktuella projektet,
men foreslagit att information ska kunna géras genom annonsering.
Annonsering far dock anses vara en kompensatorisk atgard som kan
vidtas da information inte anses mdjlig, eftersom sannolikheten for att
en annons ska observeras av berorda far anses mycket lag.

Enligt personuppgiftslagen 24 § ska den personuppgiftsansvarige
sjalvmant lamna den registrerade information om behandlingen av
uppgifterna. Information behdver dock inte ldmnas om detta visar sig
vara omdjligt eller skulle innebadra en oproportionerligt stor arbetsinsats.
| detta fall torde det redan vid projektets start finnas god kdnnedom om
forskningspersonernas identitet, och darfor kan information inte vara
omdjlig att genomfdra. Fragan om nar det kan anses vara en
oproportionerligt stor arbetsinsats att informera har tidigare behandlats
av namnden vid olika tillféllen, och n@mnden har da ansett att det inte
har varit forenat med nagra avgdrande svarigheter att informera drygt
1000 personer om ett forskningsprojekt, ocksa i sadana fall dar det har
medfort avsevart storre arbete @n i detta projekt att identifiera och
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kontakta forskningspersonerna. Namnden gor darféor bedémningen att
undantag fran informationsskyldighet inte ska goras i detta fall.

Kravet pa att hantering av data inom forskningsprojektet ska dga rum
utan anknytning vill Internet motiveras av att obehdrig dtkomst av
information dver Internet ar ett val kdant och omfattande problem, dven i
sadana fall dar det finns I6senord och brandvéggar. Enligt ndmndens
erfarenhet har IT-enheterna vid forskningsinstitutioner oftast god
kompetens att foresla losningar som i detta avseende sakrar
konfidentialiteten fér personuppgifter.

Betraffande hur man overklagar, se bilaga 1

Att utdraget 6verensstdmmer med originalet intygar:
(L & g,
Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16

Exp till:



