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KLLAGANDE
Goteborgs universitet

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 15 juni 2020, dnr 2020-03051, se bilaga

Projekttitel: Overvikt/Obesitas - en riskfaktor for allvarlig sjukdom i Covid-19?

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méinniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning godkdnner den forskning som avses i ansékan med
villkoret att den information som hédmtas ur patientjournaler begrinsas till komplettering av
uppgifter om lidngd och vikt som saknas i Svenska intensivvérdsregistret. Uppgifterna ska in-
hémtas via personal vid intensivvardsenheterna.

BAKGRUND

Overvikt har kommit att betraktas som en riskfaktor for att drabbas av svar covid 19-infekt-
ion. Vid uttalad dvervikt (fetma) forefaller behovet av intensivvard vara stérre an vid normal-
vikt och virdtiderna &r langre. Klaganden avser nu att mer i detalj studera dessa samband,
framf6r allt hur graden av 6vervikt/fetma paverkar sjukdomsforloppet och risken for dod samt
om riskdkningen kvarstar sedan man tagit hinsyn till socioekonomiska faktorer. Patienter som
genomgdtt fetmakirurgi kommer att analyseras separat,

I projektets forsta fas avser forskarna att analysera nationella data ur Svenska intensivvardsre-
gistret och den nationella patientéversikten. Samkorning med SOReg, det skandinaviska re-
gistret for fetmakirurgi, planeras.

I en andra fas planeras samk6rning med register vid Statistiska Centralbyran for att inkludera
socioekonomiska uppgifter i analyserna. I denna fas avser forskarna att ocksa géra fordjupade
analyser av hur samsjuklighet paverkar risken for svért insjuknande i covid-19-infektion och
sjukdomens forlopp. Analyserna ska goras i en databas dér uppgifterna pseudonymiserats.

Patienterna kommer inte att fi information om deltagande i studien och f6ljaktligen inte heller
ge samtycke. Klaganden framhiller att informerat samtycke inte dr mé&jligt eftersom patien-
terna dr mycket svért sjuka (ofta nedsévda).

Postadress Bestksadress Telefon E-post
Overklagandenamnden for etikprévning Vistra Jamvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsridet Webbplats
Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Etikprovningsmyndigheten har godként forskningen med villkor att den genomfdrs utan till-
géng till patientjournaler. Beslutet har motiverats med att risken for att den personliga integri-
teten kan skadas allvarligt om forskarna fér fii tillgang till de digitaliserade journalerna i deras
helhet.

I 6verklagandet anges att den information som hiamtas ur Nationella patientéversikten kan be-
griinsas till uppgifter om langd och vikt. I verklagandet foreslas att forskarna sjélva himtar
ut uppgifterna ur journalerna, alternativ att en administrator vid intensivvardsenheterna om-
beds komplettera med uppgifter om langd och vikt i de fall dessa saknas i Svenska intensiv-
vérdsregistret.

SKAL FOR BESLUTET

Studieupplagget bedéms innebéra att merparten av projektets fragestillningar kan besvaras
och i sa fall ge viktig ny kunskap som ledning for framtida behandling av svért sjuka covid
19-patienter med 6vervikt och fetma. Att studien &r nationell 6kar bade den statistiska kraften
och mojligheterna att generalisera resultaten.

Studiens syfte &r att bidra till resultat som kan vara till nytta for personer som drabbas av svar
covid 19-infektion. Tillgang till patienternas journaler via nationella patientdversikten utan
informerat samtycke kan emellertid innebéra en betydande risk for integritetskrinkning. Om
ddremot en administrator vid intensivvardsenheterna kompletterar med saknade uppgifter om
lingd och vikt ur patientjournalerna, en 16sning forskarna sjélva anger i sitt dverklagande, far
risken for skada eller obehag anses vara obetydlig.

Med denna 16sning bedomer dverklagandendmnden att de villkor for godkinnande av forsk-
ning utan samtycke som anges i etikprévningslagen ér uppfyllda. Den potentiella kunskaps-
vinsten bedoms vara betydande medan riskerna &r obetydliga.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Nis-
lund. Vid den slutliga handléggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Ingemar
Engstrom, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén.

Pa dverklagandendmndens vagnar
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Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Goteborgs universitet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Overvikt/Obesitas - en riskfaktor for allvarlig sjukdom i Covid-19?

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprévningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i
ansokan, med foljande villkor:

1. att forskningen genomfors utan tillgang till patientjournaler.
Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten anser att risken for att den personliga integriteten
kan skadas allvarligt om forskarna far fri access till de digitaliserade journalerna
i dessas helhet. Forskningen bor darfér tillatas bara med villkor att den
genomfors utan tillgang till patientjournaler.

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprovning. Hur man éverklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Bengt Nilsson
Ordférande

Etikprévninqsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Bengt Nilsson, f.d. hovrattsrad

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Bengt Bergman, onkologi

Eva Dahlgren, gynekologi, endokrinologi

Helen Elden, vardvetenskap, obstetrik, gynekologi

Bengt Hasséus, orala slemhinnesjukdomar, immunologi, féredragande
Bodil Lernfelt, geriatrik, internmedicin, ldkemedel

Karin Manhem, kardiovaskuldr sjukdom, prevention, vetenskaplig
sekreterare

Carmela Miniscalco Mattsson, logopedi, neuropsykiatri, psykologi

Bo Soderpalm, psykiatri, beroende, kliniska prévningar

Ledamdoter som foretrdader allménna intressen
Eleonore Gren

Per-Olof Hermansson

Maria Maric

Eva-Lotta Pamp

Bengt-Arne Reinholdson

Beslutet sands till
Ansvarig forskare:
Forskningshuvudmannens foretradare: || | | | IR

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sdkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behdorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehdlla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som éverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandenimnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller Iamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i rtt tid dverldmnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikprﬁvninqsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





