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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 31 mars 2021, dnr 2021-00522, se Bilaga

Projekttitel: Férbattrad riskprediktion, tidig diagnos och prognosbeddmning av allvarliga
vardhandelser/ vardskador pa sjukhus

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden fér etikprovning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Initialt var detta en studie med det 6vergripande syftet att utveckla och utviardera matematiska
algoritmer som beslutsstod for att férbattra prevention, diagnos och prognosbedémning av allvarliga
vardhdndelser eller vardrelaterade skador hos sjukhusvardade patienter. Studien baserades pa stora
mangder journaldata fran bl.a. intensivvards-, forlossnings-, kirurgiska-, mikrobiologiska- och
réntgenavdelningar inom Stockholms Lans Landsting fran 2010 och framat t.o.m. 2024. Information
fran kemiska analyser och lakemedelsanvandning samt om personaladministration och antalet
personer som vardat de enskilda forskningspersonerna inhdmtades och sammankopplades med
journaldata i en ny databas. Databasen anvandes darefter till att utveckla algoritmer for att
identifiera allvarliga vardhandelser eller vardskador och f6r att jamféra uppkomna algoritmer
avseende sensitivitet, specificitet och s.k. receiver operating characteristics (ROC) dvs. en grafisk
redovisning av algoritmernas prestanda.

| ett antal tidigare andringsansdkningar har klaganden beviljats tillstand att inkludera bioinformatisk
expertis genom samverkan med Karolinska Institutet, privata aktdrer och utlandska
samarbetspartners samt att undersdka vardskador hos patienter dven efter utskrivning fran sjukhus.
Klaganden har ocksa fatt tillstand att koppla data om det antal personer som arbetat vid respektive
vardinrattning vid en viss tidpunkt till forskningsdatabasen. Senare tillstand omfattar lankning till
befolkningsregistret, VAL-databasen i Stockholm, patientregistret, cancerregistret,
lakemedelsregistret, dodsorsaksregistret samt ett antal specialiserade kvalitetsregister. Fran
Statistiska centralbyran har data rérande socioekonomi, yrke och ursprungsland hamtats och
Folkhdlsmyndigheten har tillhandahallit mikrobiologiska data géllande COVID-19 och andra
patogener for att analysera riskfaktorer, spridning, morbiditet, mortalitet, behandlingseffekter, samt
undantrangningseffekter, relaterade till COVID-19.
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I aktuell andringsansckan begardes tillstand att koppla den genererade forskningsdatabasen till
Region Stockholms respektive Folkhdlsomyndighetens vaccinregister fér att undersoka biverkningar
av vacciner, samt till Karolinska Universitetslaboratoriet, Nationellt Pandemiskt Centrum, Werlab och
Unilabs for att relatera COVID-19 till andra infektionssjukdomar och utfall i vaccinationsanalyser.
Svenska traumaregistret, Traumaregistret Karolinska och transfusionsdatabasen SCANDAT avsags att
lankas till befintliga data for att registrera vardskador hos traumapatienter samt underséka hur
COVID-19 paverkas av blodgruppstillhorighet. Journaldata for sjukhusvardade patienter planerades
dven att inhamtas fran systemet COSMIC vid St Gérans sjukhus och TakeCare.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit @andringsansékan med motiveringen att andringarna i hog
grad avviker fran de ursprungliga fragestallningarna samt fran de tidigare andringsansékningarna.
Enligt myndigheten ar dessa avvikelser alltfér omfattande for att rymmas inom ramen for en
andringsansokan.

Klaganden medger att fragestallningen avviker fran de ursprungliga fragestallningarna och atertar
darfor forfragan om att fa lanka redan insamlade data till vaccinregistret samt att fa inhdmta
laboratoriedata rorande covid-19 fran olika datasystem i regionen. Daremot 6verklagas beslutet att
avsla lankning till Svenska Traumaregistret, Traumaregistret Karolinska och SCANDAT.

Skal for beslutet

Enligt 6 § etikprovningslagen far forskning utféras bara om den har godkants vid en etikprévning. Ett
godkdannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt
bestdmd forskning. Ett projekt ar oftast avgransat med avseende pa den vetenskapliga
fragestallningen, antalet forskningspersoner som ska delta, forskningsledningen, antalet forskare och
annan personal som ska inga i projektet, finansiering och budgetering osv (prop. 2002/03:50 s 195).
Den aktuella andringsansokan, i vilken bl.a. avsikten ar att relatera blodgrupp till COVID-19 och
efterfoljande vardhandelser och vardskador har till den grad andrat fragestalining i forhallande till
saval originalansdkan som till de andringsansokningar som tidigare godkants att dessa avvikelser
bedoms som alltfér omfattande for att kunna rymmas inom ramen for en andringsansokan.
Overklagandendmnden dndrar darfor inte det tidigare beslutet.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund Anna Sarkadi, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Bimbi
Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.
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Ordférande
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