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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendamnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Forekomsten av Attention Deficit Hyperactivity Disorder (adhd) har 6kat kraftigt de senaste aren, sa
ocksa behandling med sa kallade adhd-ldkemedel, framst centralstimulerande medel. Det uppges att
10,5 % av alla pojkar och 6 % av alla flickor ar 2022 har fatt en adhd-diagnos. Regeringen har
uppdragit till Likemedelsverket att 6ka kunskapen om anvandning av adhd-ldkemedel med fokus pa
att framja en jamlik, sdker och andamalsenlig anvdandning. Det aktuella 6verklagandet handlar om en
andringsansokan till en grundstudie i vilken klaganden kommer att gora en registerbaserad
kohortstudie for att studera forekomst och insjuknande i adhd (diagnos och eller ldkemedelsuttag)
Over tid i Sverige, samt férekomst av annan psykiatrisk samsjuklighet (diagnoser och eller
lakemedelsuttag), utifran demografiska och socioekonomiska bakgrundsfaktorer sasom kon, alder,
geografiskt omrade, utbildningsniva, samt fodelseland. Lakemedelsbehandling vid adhd kommer att
studeras specifikt avseende behandlingslangd, doser, antal lakemedelsuttag och forskrivare vid
behandling med adhd-lakemedel.

| uppdraget fran Regeringen till Likemedelsverket ingar att “genom journalgranskning skapa
forutsattningar for validering av adhd-diagnosen, i enlighet med kunskapsbaserade kriterier”
(52024/01051). Den aktuella dndringsansékan handlar om ett tilligg av uttag for journalgranskning
av adhd. Klaganden vill granska journaler for 1 300 slumpmassigt utvalda personer som
diagnostiserats med eller erhallit forskrivningar av lakemedel for adhd, 260 vardera i 4 aldersstrata
(7-12 ar, 13-17 ar, 18-24, samt 25-34 ar), under 2023-25 och 260 (13-17 ar) under 2016-18.
Klaganden menar att “det ar av storsta vikt att validera redan faststallda adhd-diagnoser genom
systematisk granskning av medicinska journaler. Journalgranskning ger mojlighet att se hur
diagnosen har satts over tid, vilka symtom som dokumenterats, vilka skattningsskalor som anvants,
hur anamnesen genomforts och om differentialdiagnostiska 6vervaganden gjorts, samt att bedéma
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om individens utveckling, funktionsniva i vardagen, skolsituation och eventuell samsjuklighet
beaktats”.

Etikprovningsmyndigheten beddémer att det tilldgg klaganden vill géra innebér en sa betydande grad
av forvantat integritetsintrang att informerat samtycke bor sékas. Med hansyn till antalet tilltdnkta
forskningspersoner pekar Etikprovningsmyndigheten ocksa pa majligheten att anvanda ett sa kallat
opt out-forfarande, dvs. att forskningspersonerna ska fa full information om den tilltankta
journalgranskningen och ges mojlighet att avb6ja medverkan. Klaganden accepterade inte
Etikprovningsmyndighetens begadran om informerat samtycke eller opt out-forfarande, vilket ledde
till det beslut om avslag av andringsansékan som nu har 6verklagats.

Klaganden anfor dels att ett flertal tidigare studier for att validera diagnoser i nationella register som
Patientregistret genom analys av uthdmtade journalkopior godkéants av Etikprévningsmyndigheten,
dels att ett opt out- liksom ett opt in-férfarande skulle kunna leda till ett skevt urval av journaler for
validering av adhd-diagnosen, och dels att valideringsstudien inte innebar nagra direkta risker men
en betydande nytta och att nyttan darfor vida 6verstiger riskerna med studien. Klaganden vill darfor
kunna begéra in journalkopior utan att tillfraga berdérda personer om samtycke.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden ser liksom klaganden att det &r av stor vikt att forsdka validera diagnosen
adhd i nationella diagnosregister. Klaganden vill géra det genom att granska journaler for ett relativt
stort antal (1 300) forskningspersoner och utifran data i journalerna rérande hur anamnesen
genomforts, vilka symtom som dokumenterats, vilka skattningsskalor som anvénts, vilka
differentialdiagnostiska dvervaganden som gjorts, och om individens utveckling, funktionsniva i
vardagen, skolsituation och eventuell samsjuklighet har beaktats, avgora hur valid adhd-diagnosen
ar.

Omfattningen av data som behovs for att validera adhd-diagnosen ar sannolikt betydande men saval
datauttagets storlek som metoderna for valideringen ar otydligt beskrivna. Enligt forskningsplanen
ska journalgranskningen géras med hjalp av Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO). Det saknas en
beskrivning av hur detta ska ga till. Mangden journaler som kan behdva granskas ar oklar. | en bilaga
beskrivs hur hela journaler for ett specifikt vardtillflle eller besok ska tas in. Diagnostiken vid adhd
innebar dock flera besok hos olika kategorier av vardgivare. En validering av diagnosen adhd kan
ocksa innefatta granskning av tidigare journaler fran olika vardgivare for att utréna individens
"utveckling, funktionsniva i vardagen, skolsituation och eventuell samsjuklighet”. Flertalet kriterier
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for diagnosen adhd innehaller frekvensbestamda symtom som beskrivs som ”ofta”, “sallan” och
2 n

"flertal” samt subjektiva varderingar som ”"betydande svarigheter”, “varaktigt ménster” och “klara
beldgg” som inte pa nagot satt definieras i vare sig anstkan eller forskningsplan.

Genom att begara in hela journaler kommer mangden data inte langre att vara avgransad till

forskningens fragestallningar. Ett uttkat datauttag for att belysa ytterligare analysmoment (t.ex. om
differentialdiagnostiska overvdaganden) ar inte tydligt kopplat till de ursprungliga fragestallningarna.
Granskningen av hela journaler med tillgang till personuppgifterna ar ett stort integritetsintrang for
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de 1 300 forskningspersonerna. Detta har inte problematiserats vare sig i 6verklagan eller vid
kompletteringen.

Overklagandenamnden finner darfor att &ndringsansdkan inte har ett tillrdckligt vetenskapligt varde
for att uppvaga det integritetsintrang som studien innebar.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold, Greger Lindberg (féredragande), Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handliggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander, Elisabeth Warnberg Gerdin 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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