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Klagande
Karolinska Institutet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 26 januari 2022, dnr 2021-06854-01, se Bilaga

Projekttitel
Retrospektiv undersdkning av operationstekniker for gron starr vid St Eriks 6gonklinik 2000 - 2020

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Gron starr (glaukom) &r ett samlingsnamn for sjukdomar som obehandlade ger en progredierande
synnervsfortvining med atféljande synskador. Syftet med studien &r att jamfora resultat och
forekomsten av biverkningar hos ca 3 000 forskningspersoner som genomgatt penetrerande
respektive icke penetrerande 6gonkirurgi for gron starr under perioden 2000-2020 vid St. Eriks
Ogonklinik. Studien genomférs som en retrospektiv genomgéng av forskningspersonernas
medicinska journaler. Alder, kén och status registreras. Datauttagen anonymiseras innan statistisk
bearbetning sker. Klagandens beddmning ar att studien utgor ett kvalitetsarbete i sjukvarden, att
inga forsokspersoner ingar i undersokningen och att studien darmed inte faller under
etikprovningslagens tillampningsomrade.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansékan med motiveringen att det tankta forskningsprojektet ar sa
allmant beskrivet att det inte utan ytterligare preciseringar gar att bedéma fran forskningsetisk
synpunkt. Det underlag som myndigheten hade for sin prévning gav inte stod for slutsatsen att
riskerna med det tankta forskningsprojektet uppvags av den férvantade nyttan av forskningen.

Klaganden menar att en utforligare beskrivning av projektet hade kunnat goras om tillfille givits och
ser inga risker for de i studien ingaende forskningspersonerna, utan endast férdelar.

Skal for beslutet

Studier i vilka risker kan uppkomma fér manniskors halsa, sdakerhet och integritet ska omfattas av
etikprovning. Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga varde. | den aktuella studien utgors den etiska problematiken — risken — av det
integritetsintrdng som journalgranskningen innebér. Aven om patienterna dr medvetna om att deras
hédlsodata registreras i en medicinsk journal, dr de inte inforstadda med att deras uppgifter ska
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anvandas i forskningssyfte. Informerat samtycke ar ofta en forutsattning for att fa anvanda sadana
uppgifter.

Vad géller forskningens vetenskapliga barkraft gar den inte att bedéma; klaganden har inte bifogat
nagon utforligare forskningsplan i samband med 6verklagandet dn den Etikprovningsmyndigheten
ursprungligen hade till sitt forfogande. Darmed finns i det aktuella projektet inte heller nu stdd for
slutsatsen att integritetsintranget i den planerade studien uppvags av den férvantade nyttan av
forskningen. Overklagandendmnden dndrar dérfor inte det dverklagade beslutet.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

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