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Klagande
Region Blekinge

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 24 september 2024, dnr 2024-05277-02, se Bilaga

Projekttitel
Forlopp och sjuklighet vid kronisk andningsstorning - en registerbaserad populationsstudie

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

| den godkanda registerbaserade originalstudien DISCOVERY (2018/51), gillande patienter med
behandlad kronisk andningsstérning, var syftet att undersoka sjukdomsférlopp och riskfaktorer for
utveckling av sekundara sjukdomar, forsamrad livskvalitet, sjukhusinldaggningar och doéd. Avsikten var
att samkora det nationella andningssviktregistret Swedevox med ett flertal nationella
kvalitetsregister och statliga register, totalt tolv olika register. En kontrollpopulation som bestod av
ett slumpvist urval av drygt 10 000 personer i aldrarna 16—74 ar, identifierades av Statistiska
Centralbyran (SCB). Samkadrningen genomférdes av Socialstyrelsen och SCB som darefter [dmnade ut
kodade data. Kodnyckeln skulle sparas i minst 3 ar for att mojliggéra eventuell senare komplettering
av data, till exempel for att korrigera eventuella felaktigheter i databasen. Alla personer i
andningssviktregistret Swedevox har efter muntlig och skriftlig information haft mojlighet att avsaga
sig (opt out) att registreras och att data samkors med andra register i forskningssyfte.

Tidigare dandringsansdkningar har omfattat tilldgg av data fran svenskt reumatologiskt register till
DISCOVERY (2020-02721), tillagg av forskningshuvudman fran Géteborgs universitet, Lunds
universitet, Malmo hogskola, Region Gavleborg, Region Norrbotten, Region Skane, Region Uppsala,
Vistra Gotalandsregionen och Region Orebro l4n for att kunna skriva PUB-avtal (2021-04984),
enkater till landets CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)-enheter angaende riskerna med att
anvanda CPAP-apparater med polyetanskum som behandling av obstruktiva smnapnéer (2022-
02012), inkludering av somnapnéregistret SESAR (2022-00745), fornyat uttag fran DISCOVERY,
upprepade datauttag, inkludering av luftvagsregistret samt trafikskaderegistret STRADA, inklusive
tillstand att hantera personnummer i STRADA (2024-05277; 02-620434; 2022-05523).

Enligt en nu aktuell andringsansdkan ar tanken att lagga till motorneuronregistret, medicinska
fodelseregistret och arbetsmarknadens forsakringsaktiebolags (AFA forsakring) register 6ver
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arbetsplatsolyckor till DISCOVERY-kohorten. AFA-registret ska anvandas till att studera sambandet
mellan sdmnapnéer och arbetsplatsolyckor. Dessutom ar tanken att inkludera patienter
rapporterade till Socialstyrelsens register 6ver insatser enligt lagen om stdd och service till vissa
funktionshindrade (LSS), patienter rapporterade till det nationella patientregistret (NPR) med ICD-9-
och ICD-10-koderna for amyotrofisk lateral skleros (ALS), samt med ICD7-10-koderna fér prematur
fodsel och lag fodelsevikt.

Rorande ALS ar tanken att kunna uppskatta incidens och prevalens av sjukdomen och eventuell
hemventilatorbehandling hos denna patientkategori. For att kunna jamfora karaktéristika och
sjukdomsforlopp hos dem som har hemventilatorbehandling med dem som inte har det, behovs
uppgifter om alla med ALS fran motorneuronregistret, dar aven de utan sadan behandling finns med.
For att kunna gora halsoekonomiska kalkyler kravs tillgang till Socialstyrelsens register 6ver insatser
enligt lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS). For att kunna uppskatta
prevalensen av bronkopulmonell dysplasi (BPD) hos for tidigt foédda barn och darefter jamfora dem
som utvecklar andningssvikt med dem som senare inte gor det behévs diagnoskoder fran NPR. Mer
detaljerad information om dessa barn planeras att inhamtas fran medicinska fodelseregistret.

Etikprovningsmyndigheten godkdnde den del av forskningen som handlar om att korslanka
DISCOVERY-kohorten med AFA forsakringsregister 6ver arbetsplatsolyckor. Myndigheten avslog de
resterande delarna da de forandringar som angetts medfor att nya grupper av forskningspersoner
med andra karakteristika dan de ursprungliga ska studeras och ar for omfattande for att rymmas inom
en andringsansokan. En helt ny fullstandig ansdkan kravs for att myndigheten ska kunna gora en
prévning av den forskning som anges.

Klaganden anfor att en korslankning av DISCOVERY-kohorten med motorneuronregistret, LSS-
registret och det medicinska fodelseregistret inte medfor att nagra nya forskningspersoner
tillkommer.

Skal for beslutet

Forskning som omfattas av etikprovningslagens tillampningsomrade far utféras bara om den har
godkants vid en etikprévning. Ett godkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller pa nagot liknande satt bestamd forskning (6 §). Nagra generella, principiella godkdnnanden till
att under o6verskadlig framtid fa utfora forskning pa ett visst material inom ett visst omrade eller
dylikt, kan inte medges (prop. 2002/03:50 s. 114). Originalanstkan fran 2018 handlade om behandlad
kronisk andningsstorning. Etikprovningstillstandet har sedan dess dndrats ett antal ganger och
omfattar nu flera andra fragestallningar och kategorier av forskningspersoner an de ursprungliga.
Overklagandenidmndens bedémning &r att de nya fragestéllningarna inte kan inrymmas inom en
andringsansokan; en helt ny fullstindig ansékan kravs. Overklagandendmnden &ndrar inte det
overklagade beslutet.
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Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Anna Sarkadi,
Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Malin Celander och Ingemar Engstrém samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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