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Overklagat beslut
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Projekttitel
Bidrar ojdmna aktivitetsmonster till att vidmakthalla utmattningssyndrom? Tva pilotprojekt.

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning godkdnner den forskning som omfattas av delstudie 1
etikansokan med villkor att den begransas till journalférd information.

Bakgrund

| forskningsprojektet undersdks om skarpa pendlingar mellan dver- och underaktivitet bidrar till att
vidmakthalla utmattningssyndrom. Projektet omfattar tva delstudier. Den forsta delstudien dar en
uppfoljning av cirka 600 patienter som under aren 2015-2017 rehabiliterades for
utmattningssyndrom, den andra en prospektiv studie av 300 patienter med utmattningssyndrom.
Etikprovningsmyndigheten har godkadnt delstudie 2 men avslagit delstudie 1.

| delstudie 1 utnyttjas tidigare svar pa enkdter och skattningsformuldr inhamtade under
rehabiliteringen. Uppfdljningar gors nu efter 57 ar med hjalp av elektroniska enkdter. Delstudien
innefattar dven uppféljande intervjuer med 15—-18 forskningspersoner. Denna delstudie avslogs
eftersom Etikprévningsmyndigheten bedomde att studien delvis byggde pa forskningsdata som
redan samlats in, dock utan forskningsetiskt tillstand.

| dverklagandet forsakrar forskarna att de uppgifter som tidigare samlats in ror sig om journaldata ”
... eftersom Region Stockholm kraver att flertalet ingdende frageformuldr ska fyllas i av patienterna
fore och efter behandling samt vid en uppféljning sex manader darefter. Enkdtsvaren journalfors.”
Klaganden framhaller att patienterna informerades pa forhand om att data skulle anvandas till
forskning, utvdrdering och aterrapportering till Region Stockholm samt att de gav sitt informerade
samtycke till detta ”... i vetskap om att data dr avidentifierade ...”. Daremot foreldg inget etiskt
godkdnnande da enkdterna samlades in.

Overklagandendamnden har begért komplettering om vilken information i forskningsprojektet som ror
journalférda uppgifter samt information till forskningspersonerna och samtyckesformuldr. Klaganden
har klargjort att resultaten fran fyra av de psykometriska instrumenten (SMBQ, HADS, EQ-5D och SF-
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36) infordes i journalerna, medan ”Bvriga enkater till exempel AUDIT, KSQ anvéandes ocksa for
kliniska beddmningar men fordes inte in i journalsystemet lika systematiskt da de framst insamlades
och lagrades i databas fér framtida forskning och utvérdering.” | kompletteringarna ingar information
till forskningspersonerna och samtyckesblankett enligt Etikprévningsmyndighetens anvisningar.

Skal for beslutet

Enligt 6verklagandet informerades forskningspersonerna i delstudie 1 om att deras uppgifter skulle
vara avidentifierade. Eftersom forskarna nu kan géra en uppféljningsstudie av dessa patienter var
denna information till forskningspersonerna uppenbarligen inte korrekt. Forskningen omfattar
sparbara kinsliga personuppgifter som omfattas av etikprévningslagen och ska darfor provas enligt
lagen.

Forskningsprojektet bedéms ha viss potential att tillféra ny kunskap om utmattningssyndrom. For
forskningspersonerna i delprojekt 1 anvands konventionella psykometriska instrument
kompletterade med fragor rérande faktorer som kan ha bidragit till utmattningssyndrom. Riskerna
beddms vara mycket begridnsade och informationen till forskningspersonerna &r utformad enligt
Etikprévningsmyndighetens mall.

| delstudie 1 anvinds enkitmaterial insamlat och delvis journalfért aren 2015-2017. Datainsamlingen
forefaller ha haft flera syften: att kartldgga patientens tillstand, folja det kliniska forloppet, utvardera
verksamheten samt &terrapportera till Region Stockholm. Dessutom har ett av syftena med den
ursprungliga datainsamlingen varit forskning om utmattningssyndrom.

Av 6 § etikprovningslagen framgér att forskning bara far utféras om den godkants vid en
etikprévning. Detta innebr att forskning inte kan godkannas i efterhand. | det aktuella
forskningsprojektet har ndgra av de psykometriska instrumenten anvénts i rutinsjukvarden och
journalférts medan andra instrument uppenbarligen anvénts huvudsakligen som underlag for
framtida forskning. Forskning pa& material som tidigare insamlats fér annat andamal &n forskning, till
exempel registerforskning och forskning dar journaluppgifter anvands strider inte mot
etikprévningslagen. Daremot &r det inte mojligt att i efterhand godkanna anvandning av uppgifter
som insamlats med ett primart forskningssyfte.

Overklagandenimnden godkénner sdledes den forskning som avses i ansdkan med villkor att den
begransas till journalférd information.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersittarna Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och Birgitta Hubinette
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samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen
Johanna Sjocrona deltagit.
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