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Sokande
Region Skane

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 27 mars, 2024, dnr 2023-06907-01, se Bilaga

Projekttitel
Aktuell skallskadeepidemiologi, karakteristika fér S100B och jamforelse av kliniska
handlaggningsriktlinjer i Helsingborg under 2018 - 2023

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

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner att lakarstudenterna far delta i granskning av
patientjournalerna i det aktuella forskningsprojektet. Arendet |dmnas tillbaka till
Etikprovningsmyndigheten for stallningstagande till ansdkan i 6vrigt.

Bakgrund

Detta forskningsprojekt handlar om patienter som sokt akutmottagning pa grund av trauma mot
huvudet. Den 6vergripande ambitionen med projektet ar att soka en djupare forstaelse for vilka
faktorer som paverkar risken for att drabbas av blédning i skallen efter trauma mot huvudet. En
central fraga ar att i detalj studera traumamekanismen i férhallande till graden av skallskada inklusive
risken for blodning. Vidare avses att relatera fynden till aktuella vardriktlinjer och potentialen i att
minimera traumaorsakade hjarnblédningar genom god féljsamhet till desamma. | projektet finns
ocksa nagra mer specifika fragestallningar som rér nyttan av hjarnskademarkéren S100B samt
betydelsen av koagulationspaverkande lakemedel vad avser risken for hjarnblédning.

Projektet bygger pa en retrospektiv journalgenomgang av redan insamlade data som stracker sig fran
ett ar innan traumat och till och med ett ar efter detsamma. Om patienten ar avliden kommer
dodsorsaken att registreras utifran dodsorsaksregistret. Klaganden bedémer att det kommer att réra
sig om ca 12 000 patienter som forvantas inga i projektet.

Insamlade journal- och registerdata kommer att registreras pseudonymiserat men projektledaren har
tillgang till en kodnyckel. Insamlandet och behandlingen av data kommer att utféras av en
forskargrupp om 6-7 personer, varav 2-3 ar lakarstudenter, oklart vilken termin. Samtliga journaler
granskas av tva granskare som inte har tillgang till kodnyckeln.

Klaganden klargor i ansékan att journalgranskningen innebar ett visst integritetsintrang da det
innefattar kansliga personuppgifter. Vidare férutser man att vissa orelaterade uppgifter accidentellt
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kan komma att inga i datafangsten. Klaganden papekar emellertid att uppgifterna ar
pseudonymiserade och att darfor ingen statistisk bearbetning kommer att ske pa individniva.

Etikpréovningsmyndigheten ombad klaganden om kompletterande uppgifter som i huvudsak
handlade om mojligheten att begransa antalet deltagare, antalet granskare och antalet variabler.
Vidare stélldes fragan om den sékande kunde ténka sig ett opt out-forfarande som en l6sning pa
samtyckesfragan.

| sitt svar anger klaganden att man anser att ett sadant forfarande inte "kommer att forandra
samtyckesproblemets natur". Man stallde sig dock inte helt avvisande till opt-out men anférde
praktiska svarigheter nar det galler hur forskningspersonerna i sa fall pa ett bra satt skulle kunna nas.
Man tankte sig primart att detta skulle ske via annonsering men fann ingen bra I6sning pa var detta i
sa fall kulle kunna ske.

Av Etikprévningsmyndighetens beslut i arendet framgar ej huruvida klagandens svar kunde godtas.
Beslutet fokuserades istéllet helt pa fragan om ldkarstuderandes mojlighet att inga i forskargruppen
och darmed fa mojlighet att granska patientjournaler. Om denna fraga uppstod en oenighet i
myndigheten nar det gillde saval [ampligheten som lagligheten avseende lakarstuderandes
mojligheter att ta del av en sa stor mangd patientjournaler utan samtycke i ett rent forskningssyfte.
Majoriteten ansag att detta forfarande var saval lagligt som etiskt forsvarbart men da minst tre
ledamoter anmailde avvikande mening dverlamnades fragan till Overklagandendmnden for
avgorande.

Klaganden har beretts tillfalle att [amna ett yttrande infor namndens beslut. | detta yttrande beskrivs
mer utforligt hur insamlingen och behandlingen av journaluppgifter ar tankt att ga till i projektet med
sarskilt fokus pa lakarstudenternas roll. De ldkarstudenter som &r tankta att inga i projektet gar
termin 10 (av 11) och skriver en masteruppsats baserad pa sin datainsamling. Forskargruppen har
god erfarenhet av liknande férfaranden sedan lang tid.

Skal for beslutet

Detta projekt innefattar insamling och behandling av kénsliga personuppgifter fran patientjournaler
och dodsorsaksregistret utan informerat samtycke. Klagandens 6nskan ar att detta ska kunna ske
helt utan samtycke men man avvisar inte helt Etikprévningsmyndighetens férslag om ett opt out-
forfarande.

Den grundldggande fraga som féranledde detta 6verlamnande avgransar sig emellertid till fragan om
lakarstuderandes tillgang till patientjournaler i allmédnhet och for forskningsdandamal i synnerhet.

| utbildningen till Idkare ingar en betydande del s.k. verksamhetsforlagd utbildning (VFU) som innebar
narvaro och delaktighet i den praktiska hdlso- och sjukvarden. | detta sammanhang ingar att
lakarstuderande har ratt att ta del av journalmaterial rérande de patienter som man i nagot
avseende har kontakt med.

Fragan om studerandes ratt att ta del av kadnsliga personuppgifter i varddokumentation av olika slag
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har diskuterats utforligt, sarskilt i samband med tillkomsten av den nu géllande Patientdatalagen
(PDL). Enligt 1 kap. 1 § PDL ska lagen tillampas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom
halso- och sjukvarden. Utbildningsverksamhet beddoms i allt vasentligt vara en egen verksamhetsgren
ocksa nar den bedrivs inom en och samma myndighet som bedriver halso- och sjukvard
(Socialstyrelsen, 2017, Journalféring och behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden.
Handbok vid tillampningen av Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad [HSLF-FS 2016:40] om
journalféring och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvarden, sid. 32).
Utbildningsverksamheten som sadan omfattas darfor, enligt lagens forarbeten, inte av PDL:s
tillampningsomrade (prop. 2007/08:126, s. 51). | den utstrackning som studenter deltar i den faktiska
varden som praktikanter, ska deras arbete dock omfattas av PDL:s tillampningsomrade. Det innebar
bland annat att vardgivaren ska kunna Iata studenterna ta del av och dven kunna fora anteckningar i
elektroniska patientjournaler i n6dvandig omfattning (Socialstyrelsen, 2017, sid. 32). Normalt torde
detta forutsatta saval patientens samtycke som att praktikantens atgarder sker under en
handledares uppsikt och ledning (prop. 2007/08:126, s. 51). Studenter som deltar i den faktiska
varden far darmed ocksa ett eget ansvar for att bevaka den inre sekretessen. Det ar vanligt
forekommande att lakarstudenter infor VFU far skriva pa nagon form av sekretessforbindelse for att
kunna ta del av patientjournaler och annan dokumentation inom hélso- och sjukvarden. For
deltagande i forskningsprojekt med samma eller annan huvudman kravs dock en sarskild
sekretessforbindelse som ocksa beaktar bestimmelserna i etikprovningslagen (EPL).

Under lakarutbildningen har studenterna att skriva en eller flera akademiska uppsatser som ofta
bygger pa kliniska data, endera som en del i pagaende kliniska forskningsprojekt eller som
egeninitierade studier. Vad galler kliniska forskningsprojekt sa forutsatter dessa i normalfallet
etikproévning enligt etikprévningslagen. Studier som utférs endast inom ramen for hégskoleutbildning
ar emellertid generellt undantagna fran krav pa etikprévning enligt det sa kallade
studentundantaget. | dessa sammanhang ar det istallet |arosatets ansvar att se till att studentarbeten
bedrivs under etiskt sakerstallda och trygga former. Det forutsatts att handledaren for
studentarbetet tillser att sa sker.

| samband med klinisk forskning eller arbete med kvalitetsregister sker ofta insamling och behandling
av kansliga personuppgifter (exv. journaluppgifter) dar direktatkomsten av journaluppgifter utfors av
assisterande personal sasom sjukskoterskor, administrativ personal och ibland dven ldkarstudenter.
Sadan tillgang till kansliga personuppgifter férutsatter att det finns kompetent forskningshandledning
och adekvata sekretessforbindelser.

Etikprévningsmyndigheten anfor i sitt beslut att fragan galler huruvida lakarstudenter utan
sekretessprovning ska tillatas delta i datainsamling for en forskningsstudie, vilken bestar av ingdende
journalgranskning utan samtycke for cirka 12 000 forskningspersoner. Overklagandendmnden menar
att ingangen till den aktuella fragestallningen inte ar helt korrekt. Som ndmnts ovan har
lakarstudenter i halso- och sjukvarden ratt att ta del av patientjournaler under sin
verksamhetsforlagda del av utbildningen. Denna rattighet regleras i Patientdatalagen och bygger pa
sekretessprovning pa samma satt som for anstallda i halso- och sjukvarden. Kliniska forskningsprojekt
som innefattar kansliga personuppgifter (exv. halsa) ska proévas enligt etikprovningslagen. Det finns
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inga sarskilda regler for uttag av data i forskningssyfte i lagen men ocksa sadan verksamhet
forutsatter sekretessprovning i enlighet med PDL och dataskyddsforordningen (GDPR). Detta galler
for saval anstallda som for studenter.

Enligt Overklagandendmndens bedémning ar det forskningshuvudmannen, som i det har fallet ocksa
ar vardgivare, som ansvarar for vem som ges i uppgift att samla in och behandla kansliga
personuppgifter fran patientjournaler. Samma regler vad avser sekretessprévning géller for anstéllda
och studenter. Mot bakgrund av det anférda finner namnden att det inte finns lagliga eller etiska
hinder mot att ldkarstudenter deltar i forskningen pa sa satt som anges i ansékan.

Overklagandenamnden for etikprévning godkédnner att lakarstudenterna far delta i granskning av
patientjournalerna i det aktuella forskningsprojektet. Arendet |dmnas tillbaka till
Etikprovningsmyndigheten for stallningstagande till ansékan i 6vrigt.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Agneta Nordenskjold, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna
Ingemar Engstrom (féredragande) och Malin Celander samt kanslichefen Jorgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.
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