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Projekttitel: En registerstudie ur datajournal, pé behandling med Metylfenidat vid ADHD hos
vuxna

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen dndrade man 2013 vid den aktuella kliniken de arliga kontroller
som gors som ett led i rutinsjukvarden av vuxna patienter som behandlas med metylfenidat pa
indikationen ADHD. Forandringen innebar bl.a. att man borjade anvédnda ett kognitivt test
(AQT), som utfors bade under och utan medicinering med metylfenidat. Testresultaten finns
inférda 1 patientjournal. Syftet med forskningen uppges bl.a. vara att anvénda dessa data pa
gruppniva for att dra vetenskapliga slutsatser angdende patienternas kognitiva formaga med
respektive utan behandling med metylfenidat.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit
ansOkningen, med motiveringen att en vasentlig del av studien redan har genomforts och att
forskningsprojektet beskrivs som en registerstudie men att det av insdnda kompletteringar far
uppfattas som att mottagningsbesok och testning &r en del av forskningsprojektet och det
inhdmtas inte nadgot informerat samtycke betraffande deltagandet i studien. Dessutom har den
forskare som ar vetenskapligt ansvarig for studien ekonomiskt intresse 1 det anvinda testet

(AQT).

Klaganden anfor att den aktuella forskningen ar en registerstudie pa befintliga kliniska
journalanteckningar och att patienterna informerats om att insamlat material troligen kommer
att ingd 1 en vetenskaplig rapport och att det darfor inte behdvs ndgon ytterligare information
eller samtyckesinhdmtning. Dessutom anfor klaganden att en identiskt upplagd studie har
godkénts av den regionala etikprévningsndmnden och att studien publicerats i en vetenskaplig
tidskrift.
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En central fraga i drendet &r avgransningen av sjdlva forskningsprojektet. Klaganden anfor att
man beslutat att infora AQT for att forbéttra kvaliteten av sjukvarden och att forskningen
enbart bestar i en vetenskaplig sammanstéllning av befintliga data. Det far uppfattas som att
den regionala nimnden ser projektet ndrmast som en klinisk ldkemedelsprévning av
behandling med metylfenidat och att behandlingseffekt ska studeras bl.a. med AQT. Dessa
tester genomfOrs som en extra atgérd jaimfort med ren rutinbehandling. Ett forhéllande som 1
sig utesluter mdjligheten att betrakta studien som en s.k. icke-interventionsstudie.

Centrala etikprévningsndmnden gor sin beddmning utgdende fran att det som klaganden anfor
ar riktigt och att forskningen ska betraktas som en observationsstudie baserad pa redan
befintliga journaluppgifter. Forskningspersonernas omhéndertagande och behandling kommer
inte att paverkas av forskningen. Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts i flera beslut
av Centrala etikprévningsndmnden far integritetsintranget i fall som detta betraktas som
mycket litet, ndrmast obefintligt. Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkénnas bara
om de risker som den kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga
integritet uppvégs av dess vetenskapliga virde. Aven om kunskapsvinsten i det aktuella
projektet skulle vara ganska liten innebar denna avvégning att forskningen ska godkénnas.

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

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

P& Centrala etikprévningsndmndens végnar

/) < /
Karin Almgren %

Ordforande
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Nirvarande:

Ledamoter: Lars Dahlstedt, f.d. lagman ordférande
Staffan Hagg, professor (klinisk farmakologi, psykiatri), vetenskaplig sekr, deltar inte
vid punkt 16
Elsa Dahlén, med.dr (allmdnmedicin)
Karin Akesson, universitetslektor, (pediatrik), ersitter G Glad Mattsson, deltar via
telefonuppkoppling, deltar inte vid punkt 14
Martin Héagglund, bitr. professor (fysioterapi)
Katarina Nigga, docent (geriatrik), ersitter Marit Karlsson
Johnny Ludvigsson, professor em (barnmedicin), deltar inte vid punkt 14
Mikael Wirén, bitr. professor (kirurgi)
Ledamoter som foretrdder allménna intressen:
Ake Aldman, Med.dr
Inger Ekengard, dverldkare
Rickard Béck, processledare

(")vriga: Anna Alexandersson, adm sekr
PUNKT ARENDE BESLUT

4,  Komplettering till ans6kan om etikprévning
Forskningshuvudman: Region Kronoberg
Forskare:
Projekt: En registerstudie ur datajournal, pa behandling med Metylfenidat vid ADHD hos vuxna.
Dnr 2017/269-31
Féredragande: Staffan Higg
Néamnden har den 5 september 2017 erhallit komplettering i drendet.

/

Namnden beslutar att avsla ansokan.
Skalen till avslag ér foljande:

Némnden uppfattar att en vésentlig del av studien &r genomford. Ansékan har dirtill

flera allvarliga brister, exempelvis:

- Det kvarstar oklarheter vad forskningsprojektet omfattar. Forskningsprojektet
beskrivs i ansokan som en registerstudie men av inséinda kompletteringar
uppfattar némnden att mottagningsbesok och testning ér en del av
forskningsprojektet.

- Néamnden uppfattar att den forskare som ar vetenskapligt ansvarig for studien har
ekonomiskt intresse i AQT-testet. Av insénda handlingar framgér inte hur
sOkanden reflekterar och hanterar denna situation.

- Korrekt samtycke till deltagande i forskning har inte inhémtats.

Hur man 6verklagar, se bilaga.

Vid protokollet Justeras:

Anna Alexandersson Staffan Hégg Lars Dahlstedt
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Att utdraget Gverensstammer med originalet intygar:

v Alewnndr=

Anna Alexandersson
Administrativ sekreterare

£

Beslutet expedierat till behonig foretradare och forskare

Hemsida

Postadress: Telefon: E-post:
013-282776,013-282777 registrator@linkoping.epn.se

c/o Medicinska fakultetens kansli
Linkdpings universitet
581 83 LINKOPING
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