{\ Overklagandenamnden for etikprovning
9

® ETHICS REVIEW APPEALS BOARD
Sida 1(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 36-2021/3.1
Beslutsdatum
2021-05-17

Klagande
Region Ostergétland

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 mars 2021, dnr 2020-06829, se Bilaga

Projekttitel: Forekomsten av celiaki och skoldkortelsjukdom hos barn med typ 1 diabetes, en
utvardering av ett screeningprogram

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

Barn med typ 1 diabetes (T1D) har en 6kad risk att drabbas av andra autoimmuna sjukdomar, framfér
allt over- och underfunktion av skoldkorteln samt glutenintolerans (celiaki). Det har blivit vanligt i
klinisk praxis att barn med T1D screenas for férekomst av dessa andra sjukdomar, men enligt
ansokan saknas vetenskapligt underlag for rekommendationer om tidpunkter fér screening och hur
lange de ska paga.

| Norrkodping har man sedan 1987 haft ett omfattande screeningprogram for barn med T1D. Tidigare
har journaluppgifter om barn med T1D vardade 1987-2005 registrerats men inte bearbetats
vetenskapligt. Forskarna avser nu att genomféra en kompletterande retrospektiv journalgranskning
av barn vid sjukhusets barndiabetesmottagning under aren 2006-2020. Kartlaggningarna innefattar
aven laboratorie- och lakemedelslistor. Inga uppgifter utéver de som insamlats i klinisk rutin kommer
att registreras. Studien berdknas omfatta totalt ca 500 barn och forskarna planerar inte att informera
forskningspersonerna eller inhamta samtycke.

Huvudfragestéllningen ar i vad man sjukhusets screeningsprogram bidrar till tidig upptéckt av
skoldkortelsjukdom och glutenintolerans hos barn med T1D.

Etikprovningsmyndigheten bedomde att det vara nddvandigt att forskningspersonerna far kinnedom
om att studien genomfdrs och att de far méjlighet till att avsta fran deltagande genom ett opt-out-
forfarande. Myndigheten bad om komplettering med information om hur forskningspersonerna
informeras om studien.

I sitt svar till Etikprévningsmyndigheten menar klaganden att forskningen inte rér uppgifter av kanslig
natur, att det handlar om kvalitetsuppfoljning och att det ar ett studentprojekt som inte kraver
etikgodkannande. Att man anda soker etikgodkdnnande motiveras av att resultaten kan bli sa
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intressanta att de kan komma att publiceras i vetenskaplig tidskrift med krav pa etikgodkannande.
Klaganden framhaller ocksa att det finns praktiska svarigheter att efter manga ar na alla
forskningspersoner med information.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan, men har i sin motivering for beslutet 6ppnat for att
forskarna skulle kunna inhamta samtycke genom ett opt-out-férfarande. | 6verklagandet aberopas
samma argument som vid kompletteringen till Etikprovningsmyndigheten samt framhalls att
myndighetens beslut omajliggor utvarderingar av varden.

Skal for beslutet

Vad forst géller fragan huruvida studien omfattas av etikprovningslagen konstaterar
Overklagandendmnden dels att det i studien har funnits en forskningsavsikt, dels att det finns en
vetenskaplig fragestallning som avses kunna besvaras, dels att studien ar avsedd att genomforas med
en vetenskaplig metod och dels att det har funnits adekvat kompetens kopplad till studien. Detta
innebar att det ror sig om forskning som ska etikprévas och inte om kvalitetsuppféljning. Av
Overklagandeniamndens praxis foljer vidare att studentarbeten som redan initialt &r avsedda att
publiceras i en vetenskaplig tidskrift inte ska undantas fran kravet pa etikprovning.

De personuppgifter som ska inhdmtas ror forskningspersonernas halsa varfor de enligt 3 §
etikprévningslagen ar av en sadan karaktar att de endast far anvandas i forskning om det godkants
vid en etisk provning.

Av 13 § etikprévningslagen foljer att vid forskning som avses i 4 § 1-3, bestammelserna i 16-22 §§
om information och samtycke ska tillampas. Forskning enligt 4 § far saledes — med vissa specifika
undantag avseende beslutsoférmogna — inte utforas om inte forskningspersonerna gett sitt
uttryckliga samtycke.

Bestammelserna i 16—22 §§ om information och samtycke ar inte tillampliga vid forskning som avses i
3 §. Vid etikprovning av forskning som omfattar kansliga personuppgifter ingar det i etikprévningen
att bedéma forutsattningarna for att sadan forskning ska fa bedrivas utan samtycke (prop.
2007/08:44, s. 26). En omstandighet som kan tala for att informerat samtycke bor kravas ar om
integritetsintranget kan anses vara betydande. En annan situation kan vara att fragorna ar av en
sadan kanslig natur att samtycke bor kravas. Nagon uttdmmande upprakning av situationer nar
samtycke bor kravas ges inte utan en bedomning far goras i det enskilda fallet.

Det aktuella forskningsprojektet har potential att ge en viss kunskapsvinst. Journalgranskningen
innebar emellertid ett visst integritetsintrang. Antal forskningspersoner anges till ca 500; att kontakta
detta antal personer kan i sig vara éverkomligt. Manga insjuknade dock redan som barn for artionden
sedan. Detta innebar att de kan vara svara att na for information och samtycke och att det finns risk
for ett sa stort bortfall medfor att studien blir av lagre vetenskaplig kvalitet. Risken for patientskada
bedéms vara mycket begrinsad. Vid en samlad bedémning finner Overklagandeniamnden att
forskningen kan godkédnnas utan krav pa informerat samtycke.



{\ Overklagandenamnden for etikprévning
!" Sida:\Z}B)

[ ] ETHICS REVIEW APPEALS BOARD
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 36-2021/3.1
Beslutsdatum
2021-05-17

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Gert

Helgesson, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och Birgitta
Hibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och

juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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Ordfoérande
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