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Klagande
Region Skane

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 25 december 2022, dnr 2022-06509-02, se Bilaga

Projekttitel
Endovaskular behandling av aorta aneurysm (stora kroppspulsaderbrack)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i andringsansékan.

Bakgrund

Forskningsprojektet galler operation av aortaaneurysm med endovaskular teknik, dvs.
operationsomradet nas med kateter via blodkarl (buken 6ppnas inte). Enligt grundansdkan avser
forskarna att studera vilka faktorer fére och under operationen, inklusive modifierade
operationstekniker, som paverkar utfallet. Efter tidigare andringsansokningar har forskarna fatt
etikgodkdannande for att komplettera patientuppféljningarna med uppgifter ur nationella
patientoversikten, analys av datortomografifynd infor operation, studier av vad kroppslage under
operation betyder samt undersokning av koldioxid som kontrastmedel under operation.

Under ingreppet och vid senare uppféljningar utsatts patienterna for stalning. | den aktuella
andringsansokan soks etikgodkannande for att studera risken for cancer kopplad till denna stralning.
Dels gors simulerade berdkningar av cancerrisken utifran de straldoser patienterna exponerats for,
dels planeras journalgranskningar och inhamtning av data fran nationella cancerregister. Nagon ny
patientinformation och inhdmtande av samtycke planeras inte.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansokan eftersom man bedémde att andringen inte rymdes inom
ramen fér en andringsansékan. Myndigheten fann att den sékande skulle inge en ny fullstandig
grundansokan.

| 6verklagandet framhalls att forskningsplanen i grundansokan innefattade strategier for att minska
stralbelastningen och uppféljningar med avseende pa bl.a. 6verlevnad och dédsorsak. Klaganden
havdar att analys av cancerrisk kan rymmas inom ramen for en andringsansékan och att nytt
informerat samtycke inte ska behdvas.
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Skal for beslutet

Den dndring som ar aktuell paverkar inte forskningspersonernas sidkerhet eller risk-nyttabalansen av
att delta i studien. Fragestallningen i andringsansékan ar av klinisk relevans och resultaten har viss
potential att bli till nytta vid handlaggning av patienter med aortaaneurysm.

De uppfoéljningar som anges i den ursprungliga studieplanen omfattar dodlighet och dédsorsak. |
informationen till forskningspersonerna (senast tillgdngliga version ar fran 2019) beskrivs allmant att
forskarna avser att granska patientjournalerna for att fa “information om Ditt halsotillstand fére och
efter operationen...”. Aven analys av réntgenbilder beskrivs.

Nagon ny grupp forskningspersoner kommer inte att inkluderas. Uppgifter kommer att inhamtas
genom journalgranskning och information i nationella cancerregister. Att dédsorsaken i den aktuella
andringsansokan specificeras till cancer finner Overklagandeniamnden inte innebira ndgon ny
hypotes eller ny typ av datainsamling. Daremot kommer analyserna att omfatta dven icke-dodlig
cancer. Att denna information inhdmtas bedémer Overklagandendmnden dock inte innebira
ytterligare risk for integritetskrankning jamfort med den journalgranskning som redan gors.
Sammanfattningsvis ar andringarna inte mer omfattande an att andringsansdkan kan godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Gert Helgesson, Ingemar
Engstrom, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Camilla Lif. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Johan Norell Bergendahl och Stina Holmlund
Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och
juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.
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Eva Lindeblad
Ordférande
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