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KLAGANDE
Ersta sjukhus
Kirurgkliniken
Fjéallgatan 44

116 91 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Stockholm, avdelning 4 beslut den 5 mars 2014, dnr
2014/347-32/4.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprévningslagen).

Projekttitel: Optimerad behandling for att skydda njurfunktionen vid svéarbehandlad typ 2
diabetes och samtidig overvikt/fetma.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet ar en kontrollerad interventionsstudie till vilken 50 patienter med
framskriden diabetesnefropati randomiseras till att genomga fetmakirurgi tillsammans med
bésta medicinska behandling eller enbart bésta medicinska behandling, och dérefter foljas upp
under fem ar. Den regionala etikprévningsndmnden har sedan tidigare godként forskningen.
Forskargruppen har nu konstaterat att det dr svart att rekrytera patienter pd det sitt som
ursprungligen planerats och har déarfor skickat in en dndringsansokan genom vilken de 6nskar
f4 kontakta patienter som ar registrerade i Nationella Diabetesregistret (NDR). Via registret
planerar man identifiera patienter som uppfyller inklusionskriterierna for studien. Sékanden
onskar fa ett utdrag ur NDR bl.a. med dessa patienters personnummer for att kunna kontakta
dem per telefon eller brev med forfragan om att fa skicka patientinformation om studien.

Den regionala etikprévningsndmnden avslog éndringanstkningen med foljande motivering:
”Andringsansokan kan inte bifallas pd grund av att patienternas personuppgifter i registret
avses ldmnas ut utan att de informerats och samtyckt till att deras personuppgifter i registret
ska anvéndas till angivna rekryteringsdndamal.”
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Klaganden onskar i forsta hand att den forskning som avses med andringsansokan, som den
formulerats i begéran till den regionala nimnden, godkénns och i andra hand att foretrddare
for NDR identifierar patienter som kan inkluderas och kontaktar dessa med en forfragan.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt uppgifter pa hemsidan f6r NDR (www.ndr.nu) innehaller den information till patienter
som tillfrdgas om registrering 1 registret bl.a. den upplysningen att uppgifterna i
“kvalitetsregistret dr sekretesskyddade och behandlas pd samma sétt som journaluppgifter”.
Vidare anges att patienterna har “rdtt att fa veta till vilka kategorier av mottagare som
personuppgifterna kan komma att lamnas ut t.ex. att det kan bli aktuellt att uppgifterna ldmnas
ut for forskningsdndamal”. Nér uppgifter lamnas ut fran en registerhallare till forskare ar det
praxis att uppgifterna dr kodade eller pseudonymiserade sa att forskaren inte kan identifiera
eller kontakta forskningspersonerna. P4 hemsidan for NDR under huvudrubriken information
till patienter finns ocksa en text under rubriken kvalitetsuppfoljning i varden, dér det bl.a. star
att registerdata kommer “att anvindas i vetenskapliga analyser efter sedvanlig prévning och
godkiénnande av etikprovningsndmnden. Alla data redovisas i avidentifierad form d.v.s. utan
personnummer och pa statistisk gruppniva.” Det far uppfattas som att patienterna samtyckt till
en anvandning av deras personuppgifter som &r i enlighet med géngse praxis for
registerbaserad forskning, men att de inte samtyckt till att deras personnummer skall ldmnas
ut till en forskargrupp sé att denna kan kontakta dem och inte heller att foretrddare for NDR
kan kontakta dem for att tillfraga om de wvill bli kontaktade for att delta i
interventionsforskning. P4 grund av det anforda finner Centrala etikprévningsndmnden att
andringsansokan inte ska bifallas.

Centrala etikprovningsnamnden &ndrar inte det 6verklagade beslutet.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Algamo, Peter
Héglund, Tina Dalianis, Anders Bréndstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersattarna Carina
Gunnarsson och Maria Agren samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare

Johan Giesecke (infektionsepidemiologi, smittskydd)

Britt Gustafsson (barnmedicin)

Miia Kivipelto (dldreomvardnad)

Tommy Linné (barnmedicin)

Erik Néslund (kirurgi), deltar inte i d&rendena 2014/217, 2014/218, 2014/221,
2014/229, 2014/241, 2014/251, 2014/254, 2014/259, 2014/267 och 2014/268
Tom Palmstierna (psykiatri)

Jonas Persson (psykologi)

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning, utvecklingsbiologi)

Ledamdter som foretrdder allmédnna intressen
Catarina Agrell

Anders Bergstrand

Lisbeth Crabo Ljungman

Kjell Haglund

Kia Hjelte

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson

§ 1 Ordforanden forklarar sammantréddet 6ppnat.

§ 2 Administrativ sekreterare anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fo-
regdende mote den 5 februari 2014 fattat beslut i antal drenden som avser dndring av

godkdnnande.
§ 3 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar sammantradet avslutat och meddelar att ndsta samman-
trade i avdelning 4 dger rum onsdagen den 2 april 2014.

~

Annika Marcus Sigfd Vitols, protokollférare
Ordforande Vetenskaplig sekreterare
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Diarienummer: Sikande: Ersta sjukhus
2014/347-32/4 Behorig foretridare:
Foredragande: Projekt: Optimerad behandling for att skydda njurfunktionen vid
Erik Néslund svarbehandlad typ 2 diabetes och samtidig 6vervikt/fetma

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Ansokan avslés.

MOTIVERING

Andringsansékan kan inte bifallas pa grund av att patienternas
personuppgifter i registret avses ldmnas ut utan att de informerats
och samtyckt till att deras personuppgifter i registret ska anvandas

till angivna rekryteringsédndamal.

Hur man éverklagar, se sdrskild information.

Beslut expedierat till behorig foretrddare och ansvarig forskare.

Postadress Paket-/Besbdksadress Telefon E-Post
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Org. nummer Fax Webb
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