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Sokande
Karolinska Institutet

Overlamnat drende
Etikprévningsmyndighetens beslut den 23 juni 2021, dnr 2021-01295, se Bilaga

Projekttitel: Narstaendes perspektiv pa munhélsa och tandvard for personer med kognitiva
sjukdomar

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

Overklagandendmndens beslut
Med dndring av Etikprévningsmyndighetens beslut godkdnner Overklagandendmnden for
etikprovning den intervjustudie som ingar i projektet.

Overklagandendmnden for etikprévning avvisar ansdkan sévitt avser forskningsprojektets
enkdtstudie och lamnar i denna del tillbaka drendet till Etikprovningsmyndigheten for behandling av
fragan om radgivande yttrande.

Bakgrund

Personer med kognitiv funktionsnedsattning har ofta nedsatt munhélsa, nagot som ar vl belagt i den
vetenskapliga litteraturen. De planerade studierna syftar till att ge underlag for att "formulera rad
och rekommendationer gdllande munhalsa for personer med kognitiv sjukdom riktade till deras
anhoriga och vardare”. Genom en enkat till “"medféljande” (familjemedlemmar, partners, vinner
eller bekanta) kartldaggs deras perspektiv pa mun- och tandhélsa hos omkring 60 personer med
nedsatt kognition eller demens. | denna delstudie insamlas data anonymt. Dessutom planeras en
kvalitativ delstudie med intervjuer av 10-12 identifierbara medfoljande. | etikansékan beskrivs
forskningen som en pilotstudie som kommer att resultera i en masteruppsats. Avsikten dr ocksa att
resultaten ska publiceras i internationell vetenskaplig tidskrift.

Etikprovningsmyndigheten begarde att klaganden skulle redogdra for riskerna for forsknings-
personerna samt for de indirekta forskningspersonerna (patienterna) och kompletteringar rérande
datalagring, intervjuguide, informationsblad och samtyckesblanketter. Dessutom begarde
myndigheten en redogorelse for pa vilket satt studiernas fragestallningar kan besvaras med de
forskningsprocedurer som angetts.

Etikprovningsmyndigheten har funnit att de kompletteringar som lamnats ar ofullstandiga och att det
darfor inte varit mojligt att gora en vagning mellan forskningens nytta och dess risker.
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| dverklagandet framhalls betydelsen av forebyggande insatser f6r att behalla god mun- och
tandhdlsa hos personer med demens och att forskningen om narstaendes insatser ar begransad.
Klaganden anser att forskningens nytta overstiger riskerna. | det material som inlamnats till
Overklagandenamnden ingér intervjuguide, informationsblad och samtyckesblanketter.

Skal for beslutet

Enligt ansdkan ar enkdtundersdkningen anonym. Eftersom den séledes inte innefattar uppgifter som
kan hanforas till ndgon enskild person omfattas denna delstudie inte av etikprévningslagen. Ansdkan
ska darfor i denna del avvisas. Klaganden har i sddant fall begart ett radgivande yttrande. Arendet
bér darfor lamnas tillbaka till Etikprovningsmyndigheten for behandling av fragan om sadant
yttrande.

| den andra delstudien a@r de primara forskningspersonerna identifierbara. Av forskarnas
intervjuguide framgar att indirekta uppgifter kommer att inhamtas om hélsa hos personer med
kognitiv funktionsnedsattning. Detta innebar att kansliga personuppgifter hos de indirekta
forskningspersonerna hanteras. Delprojektet ska darfor provas enligt etikprovningslagen.

Forskningsomradet ar angeldget och det finns viss mojlighet att det planerade pilotprojektet kan leda
till framtida studier som blir till direkt nytta for personer med kognitiv funktionsnedsattning. Den
information som enligt intervjuguiden ska inhamtas innebar en viss risk for integritetskrankning for
de indirekta forskningspersonerna. Overklagandendamnden bedémer dock att denna risk ar sa |3g att
forskningen kan godkdnnas.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

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