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Projekttitel: Forekomst av TMD-symtom bland 13-18 ariga individer remitterade for
ortodontibehandling inom region Jonkopings lan.

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Temporomandibuldr dysfunktion (TMD) &r samlingsnamnet pa flera tillstand med smérta och nedsatt
funktion i kdkleden. I sin etikansdkan framhaller klaganden att TMD-symtom ofta &r
underdiagnostiserade och underbehandlade. Med hjélp av tre screeningfragor i tandvardsjournalen
avser forskarna att kartlagga forekomsten av TDM bland ca 400 tonaringar som behandlas vid
regionens avdelningar for ortodonti ("tandreglering”). Forekomsten av TDM-symtom kommer att
relateras till kon, alder och olika ortodontiska diagnoser.

Etikprovningsmyndigheten begarde kompletteringar samt gav forskarna majlighet att 6vervaga att
inhamta samtycke genom s.k. opt-out-forfarande. Sedan kompletteringar inkommit fann
myndigheten att dessa inte var fullstandiga. Bl.a. hade klaganden inte beaktat mojligheten att fa
samtycke fran forskningspersonerna genom ett opt-out-férfarande. Ansékan avslogs.

| 6verklagandet framhaller klaganden att kravet pa samtycke innebar risk for stort bortfall med ldgre
vetenskaplig kvalitet som foljd. Kvarstar kravet kommer forskningen inte att genomfdras.

Skal for beslutet

Ett opt-out-forfarande, dar presumtiva forskningspersoner ges majlighet att avsta fran deltagande
och dér de som inte utnyttjar denna mdjlighet antas acceptera deltagande kraver mattliga insatser
fran forskaren, sarskilt nar deltagarantalet inte &r hogre &n i den aktuella studien. Namnden vill
dessutom pdpeka att bortfallet oftast ar 1agt i screeningsundersékningar med samtycke genom opt-
out-forfarande (t.ex. vid screening for tjock- och dndtarmscancer; Mehta o a: American Journal of
Gastroenterology 2018).
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Med beaktande av dessa forhallanden och med tanke pa att inhamtande aven av enstaka uppgifter
ur en patientjournal innebdr ett visst matt av integritetsintrang bedémer Overklagandendmnden att
samtycke, t.ex. genom ett opt-out-forfarande, ar motiverat. Det dverklagade beslutet ska darfor inte
andras.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

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