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Klagande
Vastra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 mars 2021, dnr 2021-01010, se Bilaga

Projekttitel: Svensk EUS kvalitetsstudie

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

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansékan med villkor att
en aldersanpassad information till forskningspersoner 15-17 ar ges och att samtycket inte omfattar
biobanksprov.

Bakgrund

Endoskopiskt ultraljud (EUS) utférs med hjalp av ett gastroskopliknade instrument som férsetts med
en ultraljudssandare, vilket mojliggor granskning av magtarmkanalen och intilliggande organ, framst i
syfte att beddma om oklara férdandringar ar maligna eller benigna. EUS anvands ocksa vid t.ex.
dranage av stora vdtskeansamlingar eller varbolder i magsdcken. All data som samlas in ingar i klinisk
rutin och kvalitativa utvarderingar av EUS gors regelbundet inom sjukvarden. Det
forskningsrelaterade inslaget bestar av att sammanstalla en gemensam databas for de
sjukvardsregioner som deltar i studien. Syftet ar att forbattra EUS-kvaliteten nationellt. | databasen
inkluderas ca 2 000 patienter per ar av vilka nagra ar barn i dldrarna 15-17 &r. Data kodas. For att
konfirmera att EUS-beddmningarna varit korrekta och for att fa data om Gverlevnad kopplas
individerna i den genererade databasen till uppgifter fran Cancerregistret respektive
Dodsorsaksregistret.

Etikprovningsmyndigheten har avvisat ansdkan eftersom myndigheten uppfattat att ansékan avser
upprattande av ett register och en biobank fér framtida forskning och for att det tilltankta projektet
inte avgransats avseende diagnos, intervention eller tid.

Klaganden framhaller att man inom ramen for projektet varken avser att uppratta ett register eller
en biobank for forskningsdndamal. Projektet ar avgransat till EUS-metoden och projekttiden har
enligt uppgift i dverklagandet bestamts till 10 ar.

Skal for beslutet

Med forskning avses enligt 2 § etikprovningslagen vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund. Forskningen ar avgransad till sitt innehall genom bl.a. den vetenskapliga
fragestallning som ska besvaras, de metoder som ska anvandas och antalet forskningspersoner som
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ska inga. Det ar fraga om ett systematiskt och metodiskt sokande efter ny kunskap och nya idéer,
saval ndr det sker utan nagon bestamd tillampning i sikte (grundforskning) som nar det sker med en
bestamd tillampning i sikte (tilldmpad forskning). Lagens forskningsbegrepp inbegriper ocksa
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund (prop. 2002/03:50 s. 192). Darmed avses ett idérikt och
systematiskt utnyttjande av vetenskaplig och annan kunskap for att dstadkomma nya produkter, nya
processer, nya system eller vasentliga forbattringar av existerande system.

Overklagandendmnden bedémer att den nationella sammanstillningen av data rérande EUS-
metodens tillforlitlighet och biverkningar genom sin storlek kan bidra till att statistiskt sakerstélla
viktiga kliniska observationer. | samband med studien berors forskningspersonerna av ett visst
integritetsintrang, men risken for att enskilda individer ska kunna identifieras i ett sa stort
dataunderlag ar mycket liten. Risken for kroppsskada i samband med projektet ar inte storre &n vid
andra EUS-relaterade behandlingar. Kunskapsvinsten kan darfor anses storre an risken for skada.

Enligt 18 § etikprovningslagen galler att om forskningspersonen har fyllt 15 ar men inte 18 ar och
inser vad forskningen innebar for hans eller hennes del, ska han eller hon sjélv informeras om och
samtycka till forskningen. | andra fall ska vardnadshavarna informeras om och samtycka till
forskningen. Eftersom det aktuella projektet omfattar 15—17 ariga barn bor saledes en
aldersanpassad forskningspersoninformation tillhandahallas. Vidare bor uppgifter om
biobanksprover raderas fran samtyckesblanketten for samtliga studiedeltagare. Med villkor att dessa
forutsattningar uppfylls finner Overklagandendmnden att den forskning som avses i ansdkan kan
godkdnnas.

Overklagandenamndens beslut fér enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

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 Hubinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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