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Klagande
Region Stockholm

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 4 mars 2025, dnr 2024-08587-02, se Bilaga

Projekttitel
LIV - livsstilens betydelse for halsan

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Det aktuella projektet ror alkoholberoende avseende langtidsforlopp, konsumtionsniva, grad av
beroende, halsotillstand och betydelse av behandling. Alkoholberoende férekommer hos ca 4 % av
den vuxna befolkningen i Sverige, varav 3 % har milt eller mattligt beroende och 1 % beskrivs ha ett
svart beroende. Bara 10 % av dessa personer soker vard och det ar da framst fran gruppen med svart
beroende. Resultaten av varden beskrivs som att den har en god effekt med ca 25 % helnyktra
personer, ca 10 % dricker kontrollerat men dven i 6vriga gruppen minskar konsumtionen rejalt.
Klaganden beskriver att man i detta projekt ska inrikta sig pa gruppen med ett mattligt beroende och
som ofta inte sdker vard da det kan uppfattas som stigmatiserande. Man arbetar mer
patientcentrerat till exempel vad galler malet, dar man kanske inte alltid vill efterstrava helnykterhet
av behandlingen, men i stallet na kontroll 6ver sitt drickande. Denna grupp uppvisar dven i hogre
grad en forbattring 6ver tid, efter i genomsnitt en tioarsperiod av 6kad morbiditet, mortalitet och
sociala problem.

Inom projektet planerar man att rekrytera ca 500 personer arligen i tre ar bland de som soker vard
pa denna beroendemottagning. Enligt klinisk rutin gérs en utredning med sjalvskattningsformuldr om
sociodemografiska forhallanden, alkoholanamnes, beroendegrad, halsodata, livskvalitet, motivation
och levnadsvanor, blodprov fér alkoholmarkaorer inklusive bl.a. njurfunktion (vilket framgar av
biobanksbilaga och forskningspersoninformation), hdlsodata om BMI, midjeomfang, blodtryck, data
om fysisk aktivitet, matvanor, narkotikavanor, rékning och snusning. Dessutom ingick fragor om
alkoholproblem hos mor/far eller syskon, fraga om rattsliga problem avseende rattfylla eller annat
brott. Frageformularen besvaras via internet. Uppfoljningen sker efter 6 respektive 12 manader och
darefter arligen med vartannat besok fysiskt och vartannat enbart via frageformularen. Data
kompletteras med uppgifter fran journalen samt med registerdata. Journaldata rér behandling,
skattningar av alkoholkonsumtion och klinikerskattningar. Registerdata hamtas fran patientregistret,
lakemedelsregistret, cancerregistret, primarvardsbesok, sjukforsakrings- och arbetsmarknadsdata
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samt dodsorsaksregistret. Patienten far valja mal for behandlingen (helnykterhet eller kontrollerat
drickande) samt erbjuds farmakologisk behandling kombinerat med manatliga skéterskesamtal eller
psykologisk behandling enskilt eller i grupp baserat pa KBT. Detta gors genom fyra eller atta samtal
enligt 12-stegsmetoden. All behandling sker under en tre-manaders period och man kan byta spar
om det inte fungerar. Enligt klinisk rutin gors uppféljningar efter 6 och 12 manader, darefter gors de
arliga kontrollerna, reellt eller per skattningsformuléar, enbart inom ramen fér forskningsprojektet.

| fyra olika andringsansékningar har man andrat huvudman, ansvarig forskare, bytt titel, noterat
kontaktuppgifter till narstaende, bytt formular om beroende, adderat nagra fragor och lab-prover
(blodstatus, leverprover, och blodfetter) samt bytt system for att samla data till RedCap (en
forskningsdatabas). | en dndringsansdkan har man lagt till tre djupintervjutillféllen fér ca 20
forskningspersoner vid 6, 12 och 36 manader med tema vardsdkande, betydelse av behandlingen och
av aterhdmtningsprocessen.

| den nu aktuella andringsansdkan ansokte klaganden om att addera en sjalvskattning om sin halsa
samt fragor om somatisk och psykiatrisk arftlighet samt for kvinnor en fraga om menopaus och att
lagga till kreatinin som ett ytterligare forskningsprov da man anda gjort analysen, men missat att
namna det i tidigare ansokningar.

Etikprévningsmyndigheten begarde kompletteringar avseende att man inte uppfyllt villkor i samband
med tidigare beslut av dndringsansdkningar. Vidare efterfragades en uppdaterad beskrivning av vilka
data som hamtas fran register, vilken typ av fragor som stélls i enkadterna och beraknad tidsatgang for
att besvara enkdterna. Man bad slutligen om ett etiskt resonemang kring fragorna om hereditet av
somatisk och psykiatrisk sjukdom (kardiovaskulara sjukdomar, diabetes, cancer, psykiatriska
diagnoser).

Klaganden beskrev att sista forskningspersonen rekryterats under 2024, sa att en foérandring i
forskningspersonsinformationen inte langre var aktuell. Vad avser det etiska resonemanget om att
tillfraga om hereditet menade klaganden att det férvisso kan orsaka oro, men att nyttan 6vervager
risken.

Etikprovningsmyndigheten avslog forskningen dels pga att ett prov skulle laggas till utan att tidigare
ha inkluderats vilket inte ar mojligt enligt 3-5 §§ etikprévningslagen, eftersom detta bara kan goras
om det dr godkant i férvag. Dels bedémde Etikprovningsmyndigheten att fragor om arftlighet kan
innehalla kansliga personuppgifter utan att respektive person getts majlighet att ta stallning till om
de accepterar detta. Den aspekten hade klaganden inte beaktat i sitt etiska resonemang, varfor
andringsansokan inte kunde bifallas.

| sin 6verklagan beskriver klaganden att kreatininvardet enbart ska inkluderas vid framtida analyser.
Avseende fragan om hereditet ska fragan stallas mer ospecifikt avseende ex. ”biologiska foraldrar”
eller "forstagradsslakting” utan att fraga vilken specifik slakting det ar.
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Skal for beslutet

Overklagandenamnden finner att forskning pa méttligt alkoholberoende dr motiverat. Projektet har
pagatt sedan 2020 och man har avslutat rekrytering av forskningspersoner under ar 2024, men
projektet fortsatter folja dessa personer med arliga kontrollbesék eller enkater. Uppfdljningen
innebar troligen 6kad nytta for den enskilda forskningspersonen som dessutom tillfragas arligen om
fortsatt deltagande. Overklagandendmnden finner att njurfunktionsprovet redan ingr i tidigare
godkdnd ansdkan. Klaganden har besvarat kompletteringsfragorna tillfredsstallande avseende fragan
om hereditet. Ndmnden konstaterar att fragor om hereditet stélls mer ospecifikt for att inte roja
kdnsliga personuppgifter for en specifik slakting. Mot bakgrund av detta ska forskningen godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Anna Sarkadi, Sten-Ake
Stenberg, Greger Lindberg, Ulf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Ingemar Engstrém, Gert Helgesson, Elisabeth Warnberg Gerdin, Malin
Celander, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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