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Klagande
Stockholms universitet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 12 december 2024, dnr 2024-06786-01, se Bilaga

Projekttitel
Forsta och predicera féljsamhet till behandling och effekterna av psykologiska internetinterventioner
med hjalp av maskininlarning i en verklig behandlingsmiljo.

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.

Bakgrund

For att forbattra framtida psykologisk vard ar tanken att med hjélp av maskininlarning kunna forutspa
foljsamhet och effekter av digitalt genomford kognitiv beteendeterapi (KBT). Data fran ungefér

100 000 vuxna individer, insamlad vid den digitala psykologmottagningen Mindler AB under de
senaste 20 manaderna, ska anvdndas i projektet. | datalagret finns kliniska data, som till exempel
podng pa skattningsformuladr, demografiska data (kon och alder) och anvandardata (antal klick och
tid som spenderats pa en viss sida). Forst ska faktorer som kdnnetecknar patienter med hog
respektive lag behandlingsfoljsamhet urskiljas. Analysen omfattar anvandardata, kliniska data och
demografiska data. Darefter ska faktorer som ar associerade till behandlingsrespons identifieras.
Variabler som kon, symptomsvarighet och behandlingsaktivitet kommer att undersékas. Till sist ska
prediktiva modeller for behandlingsféljsamhet och behandlingssvar utvecklas genom
maskininlarningsalgoritmer. Den modell som uppvisar hogst noggrannhet kommer med hjalp av
kontinuerligt, prospektivt insamlade data att anvandas for att utvardera modellens traffsakerhet.
Ingen diagnos- eller journaldata ska anvandas. All data kodas. Forskarna har inte tillgang till
kodnyckeln.

Etikprovningsmyndigheten bedomde att projektet innefattar data som kan vara av mycket kanslig
karaktar. Vidare stéllde sig myndigheten tveksam till huruvida anvandarens accept av verksamhetens
integritetspolicy verkligen kan tas som intédkt for en medvetenhet om att data kan komma att
anvandas for forskning. Informationen om just detta har en undanskymd plats i en omfattande
informationsméangd om olika anvandningsomraden for de data som insamlas. Enligt myndighetens
bedémning ar det nodvandigt att forskningspersonerna tillfragas specifikt om anvandningen av deras
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data for forskning sdsom den planerats, att deras samtycken dokumenteras och att de har fatt
information om forskningen innan de ger sitt samtycke. Myndigheten efterfragade, mot bakgrund av
datas karaktar, information om procedur och underlag for ett informations- och samtyckesforfarande
infor den planerade forskningen. Ansdkan avslogs med motiveringen att ansdokan inte kompletterats i
de avseenden som myndigheten efterfragat. | stillet fordes en utvecklad argumentation for det
planerade forfarandet, med hénvisning till verksamhetens integritetspolicy. Det underlag som
myndigheten hade for sin prévning gav inte stod for slutsatsen att riskerna med det ténkta
forskningsprojektet uppvags av den férvantade nyttan av forskningen.

Klaganden anfor att det inte ar vare sig gorligt eller nédvandigt att inhdmta samtycken for den
aktuella forskningen. Det skulle krdva kontakt med cirka 100 000 individer, vilket férutom att det ar
resurskrdavande ocksa kan skapa selektionsbias som dventyrar forskningsresultatens validitet.
Klaganden menar vidare att retroaktiv kontakt angaende tidigare insamlade data riskerar att
upplevas som integritetskrankande och darmed skapa obehag for forskningspersonerna. Dessutom
anser klaganden att anvandningen av kodade uppgifter i forskning inte gar utover vad patienterna
rimligen kan férvanta sig da uppgifterna har samlats in i syfte att skapa samhéllsnytta och forbattrad
vard.

Skal for beslutet

Forskning pa tidigare insamlade personuppgifter som innebér ett obetydligt integritetsintrang kan
normalt godkdnnas utan krav pa informerat samtycke. | sddana fall &r den etikproévning av projektet
som gors i sig ett tillrdckligt skydd. Detta géller exempelvis forskning pa omfattande mangder kodade
data déar kodnyckeln finns kvar hos registerhallaren och dar maéjligheterna att identifiera nagon
person i materialet dr s& gott som obefintliga. Enligt Overklagandendmndens bedémning kan
projektets tva forsta delar jamstallas med sadan forskning. | den prospektiva delen av projektet, da
en patients behandlingsféljsamhet och -respons ska forutspas, gors en utvardering av algoritmens
traffsdkerhet. Forskningen medfér ingen paverkan pa nagon forskningsperson. Samtliga individer har
vid registreringen pa Mindler ABs hemsida fatt information om att deras personuppgifter kan komma
att anvandas for forskningsandamal. Det framgar ocksa att dessa uppgifter pa forskningspersonens
begiran kan korrigeras eller raderas ur databasen. Overklagandendmnden bedémer att den nya
kunskap som projektet kan komma att generera kan bidra till att farre patienter i framtiden startar
behandlingar som forvéntas ha otillracklig effekt. Det finns ett visst men obetydligt integritetsintrang,
men da forskarna inte har tillgang till kodnyckeln ar risken for identifiering minimal.
Overklagandenidmndens sammantagna bedémning &r att nyttan av forskningen &r stdrre dn riskerna
som projektet medfér. Overklagandeniamnden godkanner den forskning som avses i ansdkan.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
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Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Agneta
Nordenskjold, Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Gert Helgesson, Malin Celander och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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BESLUT
2024-12-11

Sokande forskningshuvudman
Stockholms universitet

Forskare som genomfor projektet
Per Carlbring

Projekttitel
Forsta och predicera foljsamhet till behandling och effekterna av psykologiska
internetinterventioner med hjalp av maskininlarning i en verklig behandlingsmiljé.

Uppgifter om ansdkan

Ansokan inkom till Etikprovningsmyndigheten 2024-10-18 och blev valid 2024-10-24. Anstkan ar
tidigare behandlad vid sammantrade 2024-11-13. Av myndigheten begard komplettering enligt
beslut inkom 2024-11-25.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansdkan.
Skal for beslutet

Sokanden har inte kompletterat ansokan i de avseenden som myndigheten efterfragat.
Myndigheten efterfragade, mot bakgrund av datas karaktéar, information om procedur

och underlag for ett informations- och samtyckesférfarande infér den planerade forskningen. Det
har inte tillfullo utforts. | stallet har skanden kompletterat genom en utvecklad argumentation
for det planerade forfarandet utan sarskilt samtycke med hanvisning till verksamhetens
integritetspolicy. Det underlag som myndigheten darmed har for sin prévning ger inte stéd for
slutsatsen att riskerna med det tankta forskningsprojektet uppvags av den férvantade nyttan av
forskningen. Anstékan ska darfor avslas.

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandendmnden for etikprévning. Hur man éverklagar
framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Nils Palbrant
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Nils Palbrant (rddman)

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Marina Arkkukangas (vardvetenskap, fysioterapi, geriatrik, vetenskaplig sekreterare)
Kristina Arnrup (odontologi, vetenskaplig sekreterare)

Magnus Svartengren (arbets- och miljomedicin, féredragande)

Peter Appelros (neurologi, geriatrik, registerstudier, epidemiologi)

Wilhelm Graf (kirurgi)

Johan Isaksson (psykiatri)

Janeth Leksell (vardvetenskap, diabetes)

Stefan Sarnblad (pediatrik)

Agneta Yngve (nutrition, fysisk aktivitet, folkhdlsonutrition, folkhalsa)

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Ziita Eriksson
Per Gruvberger

Beslutet sands till
Ansvarig forskare: Per Carlbring
Forskningshuvudmannens féretradare: Fredrik J6nsson

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens beslut om det har
gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara undertecknad av
behorig foretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Nar ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor frdn den dag da
forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-

postadress
2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)
3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet bor dndras.

Var ska dverklagandet skickas?

Overklagandet ska stillas till Overklagandeniamnden for etikprévning. Men det ska skickas eller
lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten dverklagandet och
handlingarna till Overklagandenimnden fér etikprévning.

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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