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Projekttitel: Langtidseffekter av pediatrisk sepsis

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkénner registerdelen av ansokan. Journalgranskningen
godkanns med villkor att informerat samtycke inhamtas fran berérda forskningspersoner.

Bakgrund

Studiens huvudsyfte ar att kartlagga férekomsten av negativa langtidseffekter av sepsis i barndomen
genom att jamfora utbildningsniva, sysselsattningsgrad, sjuklighet och dédsorsaker mellan ca 5 000
individer som behandlats for sepsis som barn och barn som behandlats for organdysfunktion, men
som inte haft en infektion. Som en separat kontrollgrupp kommer dven syskon till barn med sepsis
att anvandas, eftersom dven arftliga och sociala faktorer antas paverka utbildningsnivan. Data
inhdmtas fran ett flertal olika register och sammankopplas for validering med patientjournaler fran
ett antal sepsispatienter for att darefter kodas. Informerat samtycke planeras inte att inhamtas.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit ansékan med motiveringen att det ar oklart hur kognitiva
funktioner ska varderas inom ramen for studien. Vidare har myndigheten anfort att sepsis i
barndomen i majoriteten av fallen ar kopplad till andra sjukdomar och behandlingar som t.ex.
prematuritet, immunbrist, cancer eller olika syndrom och att myndigheten darfor har svart att se hur
effekten av en sepsisepisod ska kunna frikopplas fran namnda faktorer, dvs. hur forskarna ska kunna
svara pa studiens huvudfragestallning med beskriven studiedesign. Sammantaget har
Etikprévningsmyndigheten bedomt att forskningsnyttan ar begransad och inte uppvager det
integritetsintrang som framst journalgenomgangarna innebar.

Klaganden har anfort bl.a. att majoriteten av barn med svar sepsis inte har nagon samsjuklighet,

vilket man undersokt i en annu opublicerad retrospektiv studie, och att man genom att inkludera
kontrollpersoner kommer att kunna besvara fragestallningen.
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Vid etikprévning av forskning som omfattar kdnsliga personuppgifter ingar det i prévningen att
beddéma forutsattningarna for att sadan forskning ska fa bedrivas utan samtycke (prop. 2007/08:44 s.
26). En omstéandighet 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 kénslig natur att
samtycke bor kravas. Nagon uttémmande upprakning av situationer ndr samtycke bor kravas ges inte
i forarbetena; en bedomning far géras i det enskilda fallet.

Det aktuella forskningsprojektet har potential att ge ny kunskap rorande langtidseffekter av sepsis i
barndomen. Journalgranskningen innebar emellertid ett matt av integritetsintrang, i det aktuella
fallet av kinsliga personuppgifter rérande hilsa. Overklagandendmnden finner att ansdkan kan
godkdnnas gallande registerdelen, men att journalgranskningen endast far genomféras under
forutsattning att informerat samtycke inhamtas fran berérda forskningspersoner, savida det inte ar
fraga om personer som avlidit. Etikprovningsmyndighetens beslut ska @andras enligt vad nu anforts.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Johan Fritzell, Anna Sarkadi, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Ingemar Engstrom, Bimbi Ollberg och
Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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