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KLAGANDE
Karolinska Institutet
177 77 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avdelning 1, beslut den 7 juni 2012, dnr
2012/570-31/1

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt:  Valideringsstudie av  tvangssyndrom, tics och emotionellt instabila
personlighetsstérningsdiagnoser i Patientregistret

Regionala etikprovningsndmndens beslut sc Bilaga

Ansokan giller en studie som vill validera ett antal psykiatriska diagnoser (tvangssyndrom,
tics och instabil personlighetsstérning) genom att jamfora data fran Socialstyrelsens
slutenvirdsregister med en oberoende centraliserad granskning av journaldata for ca 300
patienter som vardats inom tre utvalda landsting. Journalgranskningen genomfGrs av tva
personer (ldkare eller psykologer). Motsvarande journalgranskning ska ocksd goras péd en
referensgrupp som utgérs av ca 100 patienter som vardats for andra diagnoser (epilepsi och
depression). Valideringsstudien dr en forutsédttning for att fa korrekta vetenskapligt hallbara
resultat av en del av andra planerade forskningsprojekt som avser att studera samband mellan
de nimnda diagnoserna och andra tillstdnd. Man avser inte att inhdmta informerat samtycke
fran forskningspersonerna.

Den regionala ndamnden har avslagit ansokan bl.a. med motiveringen att det inte ar etiskt
forsvarbart att genomfora forskningen utan informerat samtycke eftersom det har ror sig om
en utsatt grupp forskningspersoner.

Sokanden har 1 sitt 6verklagande bl.a. anfort att valideringen dr av stort virde for en rad
framtida registerstudier och att samtyckeskravet skulle vésentligt minska det vetenskapliga
vérdet av studien eftersom bortfallet sannolikt skulle bli snedfdrdelat.

Centrala etikprovningsnimndens éverviganden

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar inledningsvis att denna typ av validering av
centrala register visserligen har karaktdren av kvalitetssdkring, men att den i detta fall ska
utforas av en forskargrupp for kvalitetssikring av ett eget redan etikprovat och godként
forskningsprojekt och dessutom kan vara av vérde for annan framtida forskning. Studien ska
darmed provas enligt 3 § etikprévningslagen.
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Journalgranskningen ska ske centralt och med kodat material och journalerna kan inte lamnas
ut till forskarmma utan att respektive verksamhetschef gjort en menprovning enligt
sekretesslagen. Det édr givetvis en grannlaga uppgift nar det giller denna typ av diagnoser
samtidigt som forskning pd dessa typer av problem dr angeldgen. En centraliserad procedur
torde minska integritetsriskerna, som far bedémas som mycket obetydliga i forhallande till det
vetenskapliga virdet av kvalitetssakringen. Det kan ocksa innebéra kanslomadssiga risker for
forskningspersonerna att bli kontaktade av en for dem okéand forskare.

Med &ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden forskningen med papekande att respektive verksamhetschef maste
sekretessprova utlamnande av journaldata.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Anders
Bréandstrom samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Pa Centrala etikprovningsnimndens véignar
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Ordférande
Olof Forssberg

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Elisabet Faxelid (vardvetenskap)

Yigael Finkel (barnmedicin)

Nina Kyrklund Blomberg (kvinnosjukdomar) deltog inte i drendena 2012/893, 2012/896 och
2012/897

Bernt Lindelsf (dermatologi)

Jurgen Linder (psykiatri)

Sven Lindskog (odontologi)

Christer Paul (medicin blodsjukdomar)

Anette von Rosen (kirurgi)

Ledamdoter som foretrider allminna intressen
Majvi Andersson
Asa Ockerman

Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten

Ovriga

§ 1 Ordforanden forklarar sammantrédet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmadler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
gdende mote den 9 maj 2012 fattat beslut i 25 drenden som avser @ndring av godkénnande.

§ 3 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden meddelar att nésta ordinarie sammantrédde i avdelning 1 dger rum onsdagen
den 22 augusti 2012. '

§ 5 Ordf6randen forklarar motet avslutat.

rssberg Pierre Lafolie

Ordf6rande Vetenskapligsekreterare

Brevadress Paket-/besdksadress Telefon E-post
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Diarienummer
Féredragande
Utdrag ur protokoll
Diarienummer: Sékande: Karolinska Institutet

2012/570-31/1
Foredragande:
Jiirgen Linder

Behorig foretriidare:

Projekt: Valideringsstudie av tvdngssyndrom, tics och emotionellt
instabil personlighetsstorningsdiagnos i Patientregistret

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Némnden avslar ansokan.

MOTIVERING
Néimnden finner att den foreslagna forskningen pa denna utsatta grupp
maste omgérdas av sérskilt hogt stéllda krav pa transparens och

samtycke, ndgot som inte aterspeglas i anstkan eller kompletteringen.
Namnden anser att nyttan av den foreslagna forskningen inte véger sa
tungt att det &r etiskt forsvarbart att genomfra forskningen utan
forskningspersonernas samtycke.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget 6VW%MH intygar:

Pernilla Asp, adm sekr



