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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 20 april 2021, dnr 2021-00352, se Bilaga

Projekttitel: Forandringar i sjukdom, patientkaraktaristika och utfall hos patienter vardade pa
svenska intensivvardsavdelningar fér COVID-19

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

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandeniamnden fér etikprévning godkanner den forskning som avses i ansdkan som bygger pa
uppgifter ur tva nationella kvalitetsregister. Overklagandendmnden avvisar ansékan avseende
delstudien med uppgifter fran journalgranskning.

Bakgrund

Forskningsprojektets syfte ar att analysera eventuella férandringar éver tid under COVID-19-
pandemin rérande intensivvardspatienters kliniska karaktaristika, utfall och organsvikt samt
kvarstaende symtom och men. Forskarna avser att analysera forskningsdatabasen PronMed
upprattad vid Akademiska sjukhuset (med etikgodkdannande 2020-05730), journalgranskning av
intensivvardspatienter med COVID-19-infektion vardade vid sjukhuset samt nationella data ur
Svenska Intensivvardsregistret (SIR) och Svenska Intensivvardsvardregistret Influensa och
virussjukdomar (SIRI). De tre datakallorna omfattar hittills drygt 200, ca. 270 respektive ca. 3700
patienter. Med tiden tillkommer ytterligare patienter.

Data som insamlas ror diagnos, atgarder, kliniskt forlopp och laboratorieprover tagna i rutinmassig
intensivsjukvard. Inga prover tagna enbart i forskningssyfte ingar. Forskarna avser inte att informera
forskningspersonerna om journalgranskningen eller soka deras samtycke.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan da begard komplettering inte inkommit till
myndigheten.

| dverklagandet framhaller klaganden att de data som hdamtas ur de bada nationella kvalitetsregistren
ar anonymiserade for forskarna och att uppgifterna fran den lokala kvalitetsgranskningen med
journalgranskning numera ar helt anonymiserade (ingen kodnyckel finns bevarad).
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Skal for beslutet

Av 13 § etikprovningslagen foljer att vid forskning som avses i 4 § 1-3, ska bestimmelserna i 16-22
§§ om information och samtycke tillampas. Forskning enligt 4 § far saledes — med vissa specifika
undantag avseende beslutsoférmdgna — 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 kédnsliga personuppgifter ingar det i etikprévningen
att bedéma forutsattningarna for att sddan forskning ska fa bedrivas utan samtycke (prop.
2007/08:44, s. 26). En omstandighet som kan tala for att informerat samtycke bér krévas dr om
integritetsintranget kan anses vara betydande. En annan situation kan vara att fragorna ar av en
sadan kanslig natur att samtycke bér kravas. Nagon uttommande uppréakning av situationer nar
samtycke bor krdvas ges inte utan en bedémning far goras i det enskilda fallet.

Betraffande forskningsprojektets forsta delstudie, som bygger pa data ur tva nationella
kvalitetsregister, finner Overklagandeniamnden att den klagande &tgardat de brister
Etikprovningsmyndigheten papekat. Denna delstudie kan darfor godkéannas.

Avseende delstudie tvd, som galler journalgranskning har klaganden nu reviderat upplagget sa att
ingen kodnyckel bevaras. Darigenom kan enskilda forskningspersoner inte identifieras och ansdkan
omfattas inte av etikprovningslagen. Ansdkan ska i den delen saledes avvisas.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (foredragande), Anna Sarkadi,
Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersittarna Carina
Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Bimbi Ollberg och Birgitta
Hubinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och
juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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