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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 9 december 2020, dnr 2020-04399, se Bilaga

Projekttitel: Digital applikation som stod for att 6ka foljsamhet till Iakemedelsbehandling och
egenvard vid hogt blodtryck 2.0

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkianner ansékan med villkor att en forsakring tecknas via
Kammarkollegiet samt att informationen till forskningspersonerna kompletteras med uppgifter om
vem som ar huvudman for studien, vilken data som samlas in, hur interventionerna ska ga till, vilka
risker som kan foreligga samt vad man gjort for att tillgodose forskningspersonernas sdkerhet.

Bakgrund

Studien syftar till att utveckla och testa en interaktiv digital applikation (app) for mobiltelefoner som
stdd for livsstilsforandringar och foljsamhet till lakemedelsbehandling vid hogt blodtryck. Via ett
samarbete med vardcentraler inom Region Halland rekryteras 75 vuxna forskningspersoner med hogt
blodtryck och som inte féljer sin lakemedelsordination till att anvanda appen under sex manader,
medan 75 andra, inte ska anvanda den. Foljsamhet till Iikemedelsordinationer registreras som uttag
av forskrivna mediciner fran apotek. Uppgifter om alder, kon, kroppsmasseindex (relationen mellan
vikt och langd) och utbildningsniva hamtas fran Region Hallands varddata. De som har appen
forvantas dagligen rapportera sitt lakemedelsintag till Hogskolan i Halmstad och via appen skickas
ocksa dagligen paminnelser tillbaka till forskningspersonerna om att ta forskrivna
blodtryckssankande mediciner. Dessutom lamnas individanpassade kostrad, paminnelser om fysisk
aktivitet och rad om att minska alkohol- och tobaksanvandning via appen. Blodtryck mats vid starten
av projektet, efter halva studietiden och efter avslutad studie i interventionsgruppen. Enkdter
gallande livsstil, fysisk aktivitet och attityder till lakemedelsbehandling ifylls vid start och efter
avslutad intervention.

Etikprovningsmyndigheten gjorde initialt bedémningen att det inte ar vetenskapligt klarlagt att de
livsstilsfaktorer som asyftas i undersokningen har nagon blodtryckssénkande effekt. Myndigheten
begdrde en komplettering rorande bl.a. powerberdkning, metoder och datasdkerhet samt att
medicinsk expertis skulle inkluderas i projektet. Myndigheten har darefter avslagit ansokan med
motiveringen att projektet inte ar tillrackligt utforligt beskrivet for att en risk-nyttabedomning skulle
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kunna goras. | ansokan saknades dven efter kompletteringen uppgifter om hur patientsdkerheten
skulle sakerstallas, en beskrivning av de risker som finns med att behandla blodtryck for aggressivt
samt en beskrivning av vilka rad som ges. Vidare har Etikprovningsmyndigheten ansett att den
statistiska berakningen ar oklar och att det inte ar tydligt beskrivet hur de vetenskapliga
fragestallningarna kan besvaras.

Klaganden har till sitt dverklagande bilagt en forteckning dver vilka rdd som ges via appen och en
forklaring rorande patientsakerheten, vilken garanteras genom att en kardiolog har inkluderats i
projektet for att sakerstalla medicinsk expertis. Klaganden menar att de vetenskapliga
frégestdllningarna besvaras i de enkater alla studiedeltagare med app besvarar gdllande
lakemedelsintag, levnadsvanor och halsa fore och efter interventionen.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden ifragasitter att godtyckliga mattillfallen av blodtryck hos forskningspersoner,
som inte randomiserats till antingen interventionsarm eller kontrollarm, kan besvara fragestallningen
pa ett korrekt satt. Det ar darfor tveksamt vilket vetenskapligt varde projektet har och om de
metoder som ska anvandas ger tiliforlitliga svar pa de problem som klaganden vill belysa. Att
anvanda en mobil app for hypertoni och paminnelser om lakemedel ar inte heller en ny foreteelse
och vissa ar redan introducerade vid t.ex. dldreboenden i Sverige.

Enligt 16 § etikprévningslagen ska den som deltar i medicinsk forskning Idmna ett s.k. informerat
samtycke till forskningen. Vad géller det aktuella projektet ar informationen till forskningspersoner sa
allméant hallen att samtycke inte kan avges med insikt om relevanta sakforhallanden, som t. ex. vem
som ar huvudman for studien, vilken data som samlas in, hur interventionen ska ga till och vilka
risker som kan foreligga.

Forskningshuvudmannen har ansvar for att en forsakring for forskningspersoner finns, som tacker
eventuella skador som kan uppkomma i samband med forskningen. Studien ska utféras med
Hogskolan i Halmstad som huvudman och ingen studiespecifik forsakring har tecknats, vilket innebar
att férsakringsskydd for deltagande forskningspersoner saknas; halso- och sjukvardens
patientforsakring galler inte om forskningen utfors inom ramen fér hogskolans verksamhet.

Sammantaget anser Overklagandenimnden att det vetenskapliga vardet visserligen ar 1agt, men i och
med att medicinsk expertis nu finns i projektet ar det anda tillrackligt i forhallande till de mycket laga
risker projektet innebir for deltagande forskningspersoner. Overklagandendmnden godkénner darfor
ansokan med villkor att en forsakring tecknas via Kammarkollegiet och att informationen till
forskningspersoner kompletteras med uppgifter om vem som ar huvudman for studien, vilken data
som samlas in, hur interventionerna ska ga till, vilka risker som kan foreligga samt vad man gjort for
att tillgodose forskningspersonernas sakerhet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.

Pa Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande
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