-ﬁ.\ Overklagandenamnden for etikprovning

,‘ ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 57-2022/3.1
Beslutsdatum
2022-08-22

Klagande
Vdstra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 21 juni 2022, dnr 2022-02038-01, se Bilaga

Projekttitel
Langtidsuppfdljning efter kraniofacial kirurgi hos barn med kraniofaciala syndrom

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

Overklagandendmndens beslut

Overklagandendmnden fér etikprévning godkinner den forskning som avses i ansékan med villkor att
forskningspersonerna informeras enligt den stédmall som finns pa Etikprovningsmyndighetens
hemsida och att de ges maojlighet att avsta fran deltagande.

Bakgrund

Kraniofaciala syndrom &r en grupp missbhildningar som beror pa att skallbenets suturer sluts alltfor
tidigt, nagot som bl.a. innebar att hjarnan inte kan expandera pa ett normalt sdtt. Detta medfor risk
for hydrocephalus (vattenskalle) och att hjarnans utveckling paverkas ogynnsamt. Tillstanden kan
vara férenade med andra missbildningar, t. ex. i ansikte, hdnder eller fotter. Behandlingen bestar
framst av skallvidgande kirurgi.

Patienter som handlagts vid Sahlgrenska sjukhuset sedan 1973 for kraniofaciala syndrom ingar i
Kranioregistret vid plastikkirurgiska kliniken. Forskarna planerar att inhamta uppgifter ur dessa
patienters journaler, inklusive bilddiagnostik och de genetiska analyser som genomforts. Primart
kartlaggs forekomsten av behandlingskravande hydrocephalus och/eller férhéjt tryck i skallen. Till
denna primaéra fragestallning har knutits en rad ndrliggande sekundara fragestdllningar. Dessutom
har under den studerade tidsperioden tva olika huvudtyper av kirurgi anvants; utfallet av dessa
kommer att jamforas. Forskarna har inte planerat att inhamta informerat samtycke fran
forskningspersonerna.

Efter kompletteringar avslog Etikprévningsmyndigheten ansékan med motivering att forskarna inte
utnyttjat den mojlighet till opt-out-forfarande fér informerat samtycke som myndigheten anvisat.

| 6verklagandet anfors att manga av patienterna ar avlidna, att forskningspersonerna ar
pseudonymiserade samt att ett utskick med opt-out-férfarande riskerar att skapa onddig oro bland
forskningspersoner och anhoériga.
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Skal for beslutet

Informerat samtycke om deltagande i en vetenskaplig studie ar en fundamental forskningsetisk
princip. Det finns ingen anledning att i detta forskningsprojekt franga denna princip. Aven om
patienterna varit medvetna om att deras hdlsodata registrerats i den medicinska journalen, har de
inte varit inférstadda med att uppgifterna ska anvandas i forskningssyfte. | detta projekt, dar risken
for integritetskrankning vid journalgranskning bedoms som begransad, ar ett opt-out-forfarande
acceptabelt, dvs. forskningspersonerna informeras om forskningsprojektet och har méjlighet att
tacka nej till deltagande. Ddremot bedémer Overklagandendmnden att aktivt skriftligt medgivande
inte krdvs.

Namnden erinrar om att det for avlidna personer inte kravs forskningsetiskt tillstand, savida det inte
géller forskning pa biologiskt material fran avlidna. Till denna senare kategori hor inte data fran
laboratorieanalyser genomférda i klinisk praxis vilka sedan tidigare finns registrerade i journalerna.

Sammanfattningsvis finner Overklagandendmnden att forskningen kan godkinnas med villkor att
forskningspersoner respektive vardnadshavare for icke-myndiga forskningspersoner informeras
enligt Etikprovningsmyndighetens anvisningar och att de ges mojlighet att avsta fran deltagande om
de sa dnskar.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Ann
Wennerberg och Lena Naslund. Vid den slutliga handldaggningen har dessutom ersdttarna Christina
Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén,
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Johanna Sjocrona deltagit.
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