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Projekttitel
Att forsta epilepsi. Kunskap, utbildning och stigmatisering, 1950-2020

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

Syftet med projektet ar att undersoka attityder till epilepsi 6ver tid samt hur tillgangen till utbildning
och arbete for personer med epilepsi har paverkats 6ver tid. Forskningspersonerna ska antingen ha
diagnostiserats med epilepsi under perioden 1950-1980, eller ha bedrivit opinionsbildning i fragor
géllande epilepsi, eller deltagit i att utforma den medicinska behandlingen och politiken kring
utbildning och arbete for personer med epilepsi nagon gang under perioden 1950-2020. Tanken &r
att dels studera hur lakare, politiker, institutionspersonal, journalister och medlemsorganisationer
har rapporterat om personer med epilepsi och vilka konsekvenser det fatt for dessa personers
familjer. Projektet, som totalt omfattar cirka 10 000 personer, bestar av tva delstudier. Den forsta
behandlar den medicinska och politiska rapporteringen om epilepsi i Lakartidningen och andra
vetenskapliga tidskrifter. | den andra delstudien ska arkivmaterial och akter fran Svenska
Epilepsiférbundet och epilepsihemmen undersékas avseende deras roll vad géller tillgang till
utbildning och arbete for personer med epilepsi. Variabler som insamlas ar: alder, kon, etnicitet,
social bakgrund, diagnos, behandling, utbildningsmajligheter (bildbar/obildbar;
arbetsfor/arbetsof6rmogen). Arkivmaterialet fotograferas, kodas och sparas pa en server. Fran
patientjournaler vid de psykologiska respektive neurologiska klinikerna som fanns under perioden
1950-1980 vid Karolinska sjukhuset, Serafimerlasarettet, Sahlgrenska sjukhuset och Lunds
universitetssjukhus hamtas uppgifter om alder, kon, diagnos och medicinering. Journalerna
fotograferas inte och endast det som &r av intresse noteras. Nedslag gors vart femte ar. Informerade
samtycken ska inte inhdmtas fér ndgon av delstudierna.

Etikprovningsmyndigheten begarde ett antal fortydliganden bland annat betraffande vad som ska ske
i projektet och nar, hur klaganden motiverar granskning av 10 000 journaler, vilka variabler som ska
samlas in, de berdkningar och/eller 6vervaganden som motiverar undersékningsmaterialets storlek,
samt datahanteringen utifran de krav som stalls i dataskyddsférordningen (GDPR). Myndigheten
avslog ans6kan med motiveringen att nyttan av forskningen inte heller efter kompletteringen gick att
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beddma samt att sbkanden inte har redovisat vilka kansliga personuppgifter som ska behandlas och i
vilken omfattning. Etikprovningsmyndigheten bedomde att riskerna 6verstiger den tankta nyttan av
projektet. Utover detta sa bedomde myndigheten att det tankta upplagget strider mot GDPR dvs. att
uppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal, samt att
uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till de &ndamal for
vilka de behandlas ((EU) 2016/679).

Klaganden anfor att det totala antalet forskningspersoner kan komma att uppga till 10 000, men att
farre an 1 000 forskningspersoner kommer att omfattas av journalgranskningen.

Overklagandendmnden har begért en komplettering med information till forskningspersoner med
upplysning om mojligheten att avsta fran deltagande genom s.k. opt-out. Klaganden har efterkommit
begaran.

Skal for beslutet

Overklagandendamnden har vid flera tillfillen uttalat sig angdende behovet av informerat samtycke i
samband med journalgranskning. Av ndamndens praxis framgar ocksa att forskningspersonernas
integritet ofta respekteras i tillrdcklig utstrackning med ett opt-outférfarande, dar presumtiva
forskningspersoner ges mojlighet att avsta fran deltagande och dar de som inte utnyttjar denna
mojlighet antas acceptera deltagande. Ett opt-outférfarande kraver mattliga insatser fran forskaren,
sarskilt nar antalet forskningspersoner inte ar hégre an i den aktuella studien. Klaganden har
efterkommit Overklagandendmndens begiran om informerat samtycke med opt-out méjlighet.
Overklagandeniamnden godkénner den forskning som avses i ansdkan.

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 handlaggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Malin Celander och Ingemar Engstrom samt kanslichefen Jorgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren néarvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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