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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Forekomsten av Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD), saval personer med diagnos som
med adhd-lakemedelsbehandling, har 6kat kraftigt de senaste aren. Det uppges att 10,5 % av alla
pojkar och 6 % av alla flickor ar 2022 har fatt en ADHD-diagnos. Likemedelsverket har fatt ett
regeringsuppdrag (RU) att “6ka kunskapen om anvandning av adhd-ldkemedel med fokus pa att
framja en jamlik, saker och andamalsenlig anvandning.” Regeringen har, for att 6ka forstaelsen for
vad som har orsakat den kraftiga 6kningen, alagt Lakemedelsverket att kartldgga ADHD-incidens,
prevalens och framtida prognoser i Sverige. Projektet ar i ansdkan uppdelat i dels en registerstudie
som baseras pa svenska nationella halsodataregister, register 6ver socioekonomiska faktorer och
register over skolgang och lagféringar, dels en journalstudie av cirka 1 000 slumpvis utvalda
journaler.

For registerstudien beskriver klaganden att Sveriges befolkning (0—49 ar, 6 miljoner individer) ska
foljas fran 2010 till 2032 avseende férekomst av ADHD-diagnoser, -lakemedelsbehandling, all
samsjuklighet, socioekonomiska och sociodemografiska faktorer, skolbetyg samt uppgifter i
belastningsregistret. Lankning med nationella register kommer att ske med regelbunden uppdatering
(kvartalsvis- helarsvis). Personer med ADHD-diagnoser eller -lakemedel ska har jamféras med
befolkningen i 6vrigt. Dessutom inkluderas alla personer som &r 50 ar och dldre och har en ADHD-
diagnos eller -lakemedel.

De individbaserade data som kommer att anvandas i registerstudien utgor kansliga personuppgifter
(halsa och lagférda) och ska hamtas fran Socialstyrelsens (registerhallarens) halsodataregister
(Patient-, Cancer-, Dodsorsaks- och Lakemedels- Medicinska fodelseregistret samt registret dver
insatser enligt LSS och insatser i kommunal hélso- och sjukvard) samt Statistiska Centralbyrans
(registerhallare) register: register over totalbefolkningen och flergenerationsregistret, Longitudinell
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integrationsdatabas for Sjukforsakrings- och Arbetsmarknadsstudier (LISA), register 6ver skolgang
och betyg, samt registret over lagférda.

| ans6kan beskrivs att information fran register éver totalbefolkningen behovs for att definiera
populationen. Information fran LISA, skolgang och Flergenerationsregistret behovs for att koppla
ihop barn och vuxna samt for socioekonomiska faktorer. Patientregistret, Likemedelsregistret,
Medicinska Fédelseregistret och Cancerregistret behdvs for att definiera populationen, samt for
samsjuklighet i sin helhet. Register 6ver sluten ungdomsvard, LSS, SOL kommunala insatser etc.
behovs for att beskriva bakgrundsfaktorer hos ADHD-populationen jamfért med 6vriga befolkningen.
Uppgifter fran Forsakringskassan om sjukersattning etc. behdvs for att beskriva bakgrundsfaktorer
hos ADHD-populationen jamfért med 6vriga befolkningen. Register 6ver lagforda personer behévs
for att beskriva bakgrundsfaktorer hos ADHD-populationen jamfort med 6vriga befolkningen da
forekomsten av kriminalitet ar patagligt férhojd hos personer med ADHD. Data kodas och kodnyckeln
forvaras hos Statistiska Centralbyran till sista uttag ar 2032.

Syftet med journalstudien av cirka 1000 slumpvis utvalda med ADHD-diagnos &r att validera ADHD-
diagnoserna med hjalp av journaltext, skattningsskalor, utredningsformular, epikriser och liknande.

| ansékan beskrivs att data som samlats in ska gallras 10 ar efter slutrapport “under férutsattning att
handlingarna saknar varde for annat forskningsomrade eller bedomts ha stort vetenskapligt eller
kulturellt varde eller bedéms vara av stort allmant intresse.”

Etikprovningsmyndigheten avslog ansokan baserat pa att forskningsprojektet inte hade tydliga och
avgransade vetenskapliga fragestéallningar. Studiens omfattande bredd av variabler var problematisk,
da inte alla variabler hade en tydlig koppling till forskningsfragorna. Vidare ansag myndigheten att
nyttan av forskningen, sa som den ar beskriven, ar begransad samtidigt som projektet innebar
betydande risker for forskningspersonernas integritet da det inkluderar insamling av slumpmassigt
utvalda journaler.

Klaganden anforde att man fort diskussioner med Regeringskansliet och att planen rér en
grundlaggande lakemedelskartlaggning av adhd-lakemedelsanvdandning, samt adhd-diagnoser,
journalgranskning for validering av diagnosen, utveckling av prognoser for framtida forekomst av
adhd i befolkningen, utredning av viss forskrivningsratt, uppdatering av nuvarande
behandlingsrekommendation samt beaktande av relevant information fran andra lander. Dessutom
framkommer senare i kompletteringssvaret att man ska bedéma samsjuklighet hos de med adhd och
dven jamfora med bade forstagradsslaktingar och befolkningen i 6vrigt. Man dnskar dven underséka
om socioekonomiska/demografiska bakgrundsfaktorer skiljer sig mellan de med och utan adhd.
Slutligen anges att man ska undersdka borttrangningseffekter, vardkonsumtion av adhd, registrerad
vard och uttagna recept under pandemin, samt bedéma kvalitet pa inrapporterade uppgifter i
registren. Man menar att samtliga bakgrundsfaktorer och fragestallningar ar direkt kopplade till
forskningsprojektet samt till det omfattande regeringsuppdragets sammantagna syfte. Avseende
journalgranskningarna anforde klaganden att man tidigare utfort forskning som inkluderat insamling
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och granskning av slumpmassigt utvalda journaler avseende andra diagnoser och att
Etikprévningsmyndigheten har i dessa fall inte framfort nagra invandningar.

Infér beslut har Overklagandenamnden begért komplettering avseende behovet av en sa omfattande
maéangd halsodata pa forstagradsslaktingar och hela kontrollpopulationen, samt varfor diagnoser ska
inhdmtas ner pa detaljniva och sjalva processen under inhamtande av journaldata.

Klaganden har inkommit med en komplettering och beskriver, vilket ar valkant, att personer med
adhd har en hogre somatisk sjuklighet samt att det finns en hog arftlighet. Man férklarar behovet av
den stora mangden hélsodata med att man ska djupare belysa fragestallningen utan en narmare
motivering av datauttaget pa férstagradsslaktingar och 6vrig kontrollpopulation. Klaganden beskriver
att man numera alltid far ut ICD-koder i sin helhet. Klaganden beskriver dven i detalj hur
journalgranskningen gar till genom att de far en avkodad lista pa personnummer fran de som
slumpvis valts ut for validering, varefter kompletta journaler begédrs ut och att de har stor vana vid
detta forfarande.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten har motiverat avslaget baserat pa tva grundlaggande principer, dels att
projekt ska vara avgransade och ddrmed inte samla mer data an som behdvs for fragestallningen
enligt 6 § etikprovningslagen, dels avseende integritetsrisken fér de forskningspersoner vars
journaler granskas i detalj. Med hjalp av data fran nationella register kan det medicinska vardet av
rutinmetoder kartlaggas. Forskarna har inte tillgang till kodnyckeln for registerstudien men val foér
journalstudien. Risken for identifiering av enskilda forskningspersoner ar darmed enligt
Overklagandendmndens beddmning ytterst liten i registerstudien. Den aktuella studien omfattar
dock ett mycket stort antal forskningspersoner och variabler. Variablerna ar brett utvalda
omfattande hilsa, inklusive psykiatrisk morbiditet och lagférda. Klaganden har inte vare sig i sin
overklagan eller vid tillfalle att komplettera ansékan narmare beskrivit behovet av alla dessa
variabler. Overklagandemyndigheten bedémer att mangden forskningspersoner och antalet variabler
inte star i proportion till uppdraget att studera ldkemedelsanvandningen vid adhd och inte heller for
att prognosticera framtida vard av adhd.

For att kunna studera en sjukdom kravs att diagnosen ar valid, det vill sdga att patienter som har
diagnosen uppfyller de kriterier som finns fér den aktuella diagnosen. Det ar darfér generellt av
betydelse att registerinformation vid behov fér specifika utfall kan verifieras direkt mot
patientjournaluppgifter, bade for att skarpa definitionen av utfall och for att via en valideringsstudie
ge matt pa graden av felklassificering. Overklagandendmnden bedémer att validiteten i
diagnossattningen ar av stor vikt att klargéra i projektet. Eftersom man har har tillgang till
personuppgifterna ar detta ett stort integritetsintrang for de tusen forskningspersonerna. Detta har
inte problematiserats i vare sig dverklagan eller vid kompletteringen. Integritetsrisken okar daven da
det kan bli en forlangd lagringstid av data vilket beskrivs i ansékan.
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Sammantaget finner Overklagandendmnden att insamlingen av data fér genomférandet &r mycket
stort och inte avgransat utifran syftet som det beskrivits. Nyttan av projektet bedoms inte Gverstiga
den oldgenhet integritetsintranget innebar for de personer vars journal granskas i detalj.
Overklagandeniamnden andrar inte det éverklagade beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handliggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
narvarat.

P& Overklagandendmndens viagnar

Anita Linder
Ordférande
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