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KLAGANDE
Stockholms léns landsting
Karolinska Institutet

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 6 december 2019, dnr 2019-05026, se bilaga

Projekttitel: Hydra-studien - Sdkerhet och effektivitet av YEARS-algoritmen jamfort med
enbart datortomografi av lunchartérer vid missténkt lungemboli hos patienter med cancer.

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning dndrar inte Etikprovningsmyndighetens beslut.

BAKGRUND

Detta ér en internationell randomiserad klinisk studie utgédende frén Leiden, Nederlinderna.
Studiens syfte ar att utvirdera sédkerhet och effektivitet av handlaggningen av patienter med
cancer och misstankt lungemboli (LE) med hjélp av YEARS-algoritmen och ett blodprov.
Kontrollgruppen handléggs enligt klinisk praxis, vilket &r datortomografi av lungartirer
(DTLA). Patient med cancer som kommer in till sjukhuset med misstanke om LE
randomiseras till en av grupperna. Utredningen av LE for forskningspatient avgors av
YEARS-algoritmens risk-score och ett blodprov, D-dimer. Resultatet av detta, bestimmer om
DTLA ska goras eller inte. I en tidigare studie med YEARS-algoritmen dér cancerpatienter
ingick missades valdigt f4 LE och varfor risken skulle vara minimal. Vinsten med studien ar
dels ekonomisk, dels att patienten slipper genomga DTLA.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ans6kan med foljande motivering.

Studieupplégget gor att vissa patienter kommer att utséttas for onédiga risker. Om 90% av de
inkluderade patienterna har en befintlig risk att f4 lungemboli sa anser myndigheten att det
inte kan anses vara forsvarbart att en del av dessa patienter inte kommer att undersokas enligt
klinisk praxis och ddrmed riskerar att fa behandling férsent. Kunskapsvinsten kan inte anses
vara sé stor att det dr forsvarligt att lata en del patienter vénta pé underskning, sirskilt som
detta — enligt etikprovningsmyndighetens bedomning — dr mojligt att undvika med ett annat
studieupplégg.
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SKAL FOR BESLUTET

Overklagandenimnden gor samma bedémning som Etikprévningsmyndigheten.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg-Giwercman, Kjell
Asplund, Jessica Nihlén Fahlqvist, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersédttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina
Eintrei (féredragande), Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen
Svidén och administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.
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Dnr 2019-05026

BESLUT

Sokande forskningshuvudman
Stockholms lans landsting

Forskare som genomfoér projektet

Projekttitel

Hydra-studien - Sdkerhet och effektivitet av YEARS-algoritmen jamfort
med enbart datortomografi av lungartérer vid misstankt lungemboli hos
patienter med cancer.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansékan.

Skal for beslutet

Studieupplagget gor att vissa patienter kommer att utsattas for onddiga risker.
Om 90% av de inkluderade patienterna har en befintlig risk att fa lungemboli sa
anser myndigheten att det inte kan anses vara férsvarbart att en del av dessa
patienter inte kommer att undersékas enligt klinisk praxis och darmed riskerar
att fa behandling forsent.

Kunskapsvinsten kan inte anses vara sa stor att det ar forsvarligt att lata en del
patienter vanta pa undersokning, sarskilt som detta — enligt
etikprovningsmyndighetens bedémning -- ar mojligt att undvika med ett annat
studieupplagg.

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandendmnden for
etikprévning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Anders lacobaus
Ordférande

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Anders lacobaus

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Henrik Antti (bioinformatik)

Inge Axelsson (pediatrik)

Sture Eriksson (geriatrik)

Mats Lundstrom (psykiatri)

Jenny Persson (molekylarbiologi)

Ulrika Pettersson Kymmer (klinisk farmakologi)
Margareta Molin Thorén (odontologi)

Ledamoter som foretrader allmadnna intressen
Lars Jansson

Elisabeth Larsson

Per-Erik Lundmark

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: || | |  NEGzN

Forskningshuvudmannens féretradare:

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast overklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehdlla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid dverlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se





