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Projekttitel
Utvardering av effekten for blodtryckssankning samt kostnadseffektiviteten for digital vardtjanst for
hypertonibehandling

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning godkanner den forskning som avses i ansokan med villkor att
forskningspersonerna informeras enligt den stodmall som finns pa Etikprévningsmyndighetens
hemsida och ges mojlighet att avsta fran deltagande.

Bakgrund

Foretaget Accumbo AB ger specialanpassad vard for patienter med kronisk sjukdom med hjalp av
digitala hjalpmedel. Foretaget har ett eget elektroniskt journalsystem. Ar 2018 lanserade foretaget
applikationen Blodtrycksdoktorn.se med vilken patient och lakare kan kommunicera med varandra
och blodtrycksmatningar i hemmet genomfdras av patienten sjalv. For blodtrycksmatningarna
anvands en CE-markt oscillometrisk blodtrycksmatare (Truly) som genomgatt kliniska prévningar.
Data Overfors tradlost till appen och till den medicinska journalen, som utgor grunden for
kontinuerlig 6vervakning, medicinsk behandling och ev. livsstilscoaching. Studien ar en retrospektiv
studie som omfattar 7 922 anvandare (35-75 ar) av appen. Syftet ar att underséka om férbattrade
blodtrycksvarden uppnas efter upp till 540 dagars anvandning av tjdnsten. Livsstilsforandringar som
t.ex. rokning, fysisk aktivitet och alkoholkonsumtion registreras och utgor basen for att estimera
kostnadseffektiviteten for appen jamfért med nuvarande klinisk praxis. Informerat samtycke
planeras inte att inhamtas fran forskningspersonerna, vilket motiveras med att studien ar en
retrospektiv registerstudie med pseudonymiserad data och antalet forskningspersoner stort.
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Etikprévningsmyndigheten anség att den i ansokan beskrivna forskningen innehdller missledande
information och att den inte ger ndgon ny kunskap avseende riskfaktorer och utfall, da det redan
finns beldgg for att forbattrad blodtryckskontroll och 6vrig riskfaktorintervention ger ett battre utfall
vid hjart-karlhandelser. Myndigheten bedémde inte att ndgon hélsoekonomisk jamforelse skulle
kunna goéras eftersom studien saknar en kontrollgrupp med likvardig riskprofil; den vetenskapliga
fragestillningen om hilsoekonomi skulle ddrmed inte ga att besvara. Mot bakgrund av ovanstaende
avslogs ansokan.

Klaganden bestrider att bakgrundsinformationen géllande blodtrycksméatningar i hemmet skulle vara
vilseledande och hinvisar till europeiska kardiolog- respektive hypertentionssaliskapets (ESC/ESH)
riktlinjer fran 2018 dar blodtrycksmatning hemma uppges ha storre reproducerbarhet &n matningar i
sjukhusmiljé. Avseende ny kunskap och vetenskaplig fragestallning rérande halsoekonomi menar
klaganden att det endast finns nagra fa studier gallande digital vard med blodtrycksmatning i
hemmen och inga med uppféljning under flera ar. | avsaknad av en likvardig kontrollgrupp kommer
de i studien inkluderade forskningspersonerna att utgdra sina egna kontroller. Klaganden anser att
studien kan bidra med ny kunskap som kan anvédndas till sdval klinisk som ekonomisk utvardering.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden for etikprovning bedomer att studien kan bidra med ny kunskap gallande
digital vérd. Den etiska problematiken utgors av det integritetsintrang som journalgranskningen och
sammanlankningen av uppgifter innebar. Aven om patienterna &r medvetna om att deras hélsodata
registreras i en medicinsk journal, dr de inte inforstddda med att data ska anvandas i forskningssyfte.

Bestimmelserna i 16—22 §§ etikprovningslagen om information och samtycke ar inte tillampliga vid
forskning som avses i 3 §. Vid etikprovning av forskning som omfattar kansliga personuppgifter ingar
det emellertid i etikprovningen att bedoma forutsattningarna for att sddan forskning ska fa bedrivas
utan samtycke (prop. 2007/08:44, s. 26). En omstdndighet som kan tala for att informerat samtycke
bor krdvas dr om integritetsintranget kan anses vara betydande. En annan situation kan vara att
fragorna ar av en sddan kanslig natur att samtycke bor kravas. Nagon uttémmande upprakning av
situationer ndr samtycke bor kravas kan inte ges utan en bedomning far goras i det enskilda fallet.
Det finns omfattande svenska erfarenheter av opt-out i nara anslutning till att informationen samlas
in, anvént bl.a. i manga av de svenska kvalitetsregistren. Andelen som tackar nej till att delta i
forskning baserad pa journaluppgifter (t.ex. brostcancerregistret; BMC Public Health 2019;19:495) &r
mycket 13g med hogst marginell paverkan pé forskningens kvalitet. Overklagandendmndens
beddmning ar att mojligheten att genom ett opt-out-forfarande tacka nej till att delta i en studie bor
utnyttjas nar det ar praktiskt méjligt. Forskningspersonerna ar relativt nyligen vardade och i denna
studie litta att nd med skriftlig information. Vid en samlad bedémning finner Overklagandendmnden
att forskningsprojektet kan godkannas med villkor att forskningspersonerna informeras om
journalgranskningen och har méjlighet att avsta fran deltagande genom s.k. opt-out-férfarande.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.



Overklagandenimnden for etikprovning

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida3(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 012-2022/3.1
Beslutsdatum
2022-02-14

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Ndslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Johan
Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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