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Projekttitel
Spondylodiskit och epiduralabscess en kohortstudie om diagnostik och samtidig forekomst av
endokardit

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
skriftlig information ges till de nu levande presumtiva forskningspersonerna dar de ges mojlighet att
meddela om de vill avsta fran deltagande (s.k. opt out-forfarande).

Bakgrund

Spondylodiskit (SD) och epiduralabscess (EA) ar infektioner som kan drabba kotpelaren med
ombkringliggande vavnad. Sjukdomarna ar inte helt ovanliga men ar trots detta, enligt sokanden,
ofullstandigt studerade vetenskapligt. Ansokan géller en retrospektiv observationsstudie av en
kohort som beddéms innefatta 500 - 1 000 personer. Klaganden 6nskar fa tillstand att géra datauttag
ur aktuella medicinska journaler avseende 365 dagar efter patienternas foérsta kontakt med
sjukvarden.

Datauttaget innefattar vissa bakgrundsfaktorer, tidigare sjukdomar, mikrobiologiska och radiologiska
resultat, kardiella undersokningar, lakemedelsbehandling, vardtid, symtom och funktionsniva.
Databasen kommer endast att innehalla pseudonymiserade data.

Etikprévningsmyndigheten beddmde att journalgranskning av detta slag innebar ett inte obetydligt
integritetsintrang och att informerat samtycke darfor ska ha inhdmtats innan en person inkluderas i
projektet.

Klaganden 6nskar genomféra studien utan informerat samtycke av flera skal. Enligt denne ar
merparten av patienterna sannolikt endera avlidna eller sa skoéra och/eller kognitivt nedsatta att de
svarligen kan uttrycka sitt eventuella samtycke. Klaganden medger att det finns en viss risk for
integritetsintrang men att nyttan av studien tydligt 6verskrider denna risk. Vidare anser klaganden
att den absoluta merparten av patienterna sannolikt skulle medge sitt deltagande. Slutligen refererar
klaganden till att man tidigare fatt etikprovningstillstand for ett antal liknande studier med
retrospektiv observationsdesign.
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Skal for beslutet

Projektet baseras pa insamling och behandling av redan insamlade kénsliga personuppgifter fran
patientjournaler och traffas darmed av 3 § etikprovningslagen. Bestdmmelserna i 16-22 §§ om
information och samtycke ar inte tillampliga vid § 3-forskning. Det finns darmed ett betydande
tolkningsutrymme for de myndigheter som har att prova etikansdkan nar det géller hur
samtyckesfragan ska hanteras i ett visst projekt av detta slag.

Hantering av kédnsliga personuppgifter for forskningsandamal baseras ofta pa informerat samtycke
fran de personer som berors i de fall nar projektet ifraga beddms innefatta risk for allvarliga
integritetsintrang. Etikprévningsmyndigheten, liksom Overklagandendmnden fér etikprévning, kan
emellertid efterge detta krav i projekt dar integritetsintranget bedoms vara begrdnsat och dar det
kan vara svart eller omgjligt att rent praktiskt inhdmta aktivt samtycke, till exempel pa grund av
kohortens storlek eller att forskningspersonerna pa andra satt kan vara svara att inhamta samtycke
fran.

Overklagandenamnden finner att nyttan med detta projekt &r betydande. Nyttan ska emellertid
vagas mot eventuella risker for de i projektet ingdende forskningspersonerna. | foreliggande projekt
ingar insamling och behandling av en betydande mangd kansliga personuppgifter fran
patientjournaler vilket medfér vissa risker vad avser integritetsintrang. Overklagandendmnden
bedémer emellertid att nyttan av projektet ar presumtivt stor och att férhallandet mellan risk och
nytta utfaller till klagandens fordel.

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
skriftlig information ges till de nu levande presumtiva forskningspersonerna dar de ges mojlighet att
meddela om de vill avsta fran deltagande (s.k. opt out-férfarande).

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Agneta Nordenskjold, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna
Ingemar Engstrom (foredragande) och Malin Celander samt kanslichefen Jorgen Svidén och

administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.
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Lars Dahlstedt
Ordférande
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