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

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den retrospektiva delen av forskningsprojektet
avseende tidsperioden 2023-2029 med tillampande av opt-out forfarande samt med villkor att
forskningspersonsinformationen omformuleras pa sa satt att det inte kan missforstas att deltagandet
ar frivilligt.

Bakgrund

Akut operation av sjukdomar i buken ar ofta forknippad med risk for komplikationer och dédlighet.
Detta galler sarskilt dldre och skora patienter. Under senare ar har det inom den kirurgiska
sjukvarden utvecklats standardiserade vardprogram for optimalt omhéndertagande kring kirurgiska
ingrepp vid planerade operationer. Ett av dessa program, ERAS (Enhanced Recovery After Surgery),
har medfort lagre komplikationsfrekvens och lagre dodlighet.

Saval i Sverige som i andra lander pagar forskning kring liknande program vid akut kirurgi som
fokuserar pa atgarder som exempelvis tidigt insatt antibiotika, tidig diagnostik av komplikationer,
optimerad naringstillforsel och adekvata intensivvardsinsatser.

| det nu aktuella projektet, som planeras ske vid Karolinska Universitetssjukhuset, har ett dylikt
standardiserat program inforts pa basis av internationella riktlinjer som implementerats sedan borjan
av 2023. Avsikten med studien ar att utvardera implementeringen av omhandertagandet genom att
jamfora resultat for patienter som genomgatt akut bukkirurgi fore (2015-2020) respektive efter
(2023-2029) inférandet av det strukturerade omhéandertagandet. Till detta laggs vetenskapliga
fragestallningar rérande patienternas upplevelse av sin livskvalitet under aret narmast efter
ingreppet, skattning av risker for komplikationer samt fragan om eventuella ojamlikheter i den
kirurgiska varden pa det aktuella omradet.
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Utvarderingen av det strukturerade omhandertagandet avses ske genom en retrospektiv
observationell kohortstudie som bygger pa data fran journaluppgifter, kvalitetsregister och
befolkningsregistren patientregistret och dodsorsaksregistret. Data inhamtas retrospektivt under
perioden 2023-2029 som sedan jamfors med resultaten fran en tidigare studie baserad pa data fran
perioden 2015-2020 vilken godkédndes av Etikprévningsmyndigheten ar 2019 med andringar aren
2020 och 2022. | studien ingar ocksa en prospektiv del som ror patienternas skattning av sin
livskvalitet vilken planeras ske genom en aterkommande postenkdt som bygger pa patienternas
informerade samtycke.

Etikprovningsmyndigheten beslot att inhdmta kompletterande uppgifter fran klaganden innefattande
vissa fortydliganden i forskningspersonsinformationen.

I sin kompletterande ansdkan meddelade klaganden att de ansag det vara svargenomforbart att
inhdmta samtycke fran de patienter som skulle inga i den retrospektiva studien vilken planeras
omfatta ca 1 000 personer. Klaganden menade ocksa, med hanvisning till tidigare beslut fran
Etikprévningsmyndigheten, saval rérande egna som andra projekt, att praxis vid retrospektiva
observationella studier ar att informerat samtycke inte kravs om det enbart galler retrospektiva
kvalitetsdata.

| sitt slutliga beslut godkande Etikprévningsmyndigheten den prospektiva enkatstudien. Myndigheten
avslog daremot den planerade retrospektiva studien dar kliniska data fran perioderna 2015-2020
respektive 2023-2029 inhdmtas. | beslutet anvdnds beteckningen "prospektiv" for den senare delen
av datainsamlingen. Etikprovningsmyndigheten anser att informerat samtycke kravs da
journalstudier av det aktuella slaget kan medfora ett "icke obetydligt integritetsintrang". Vidare
menar myndigheten att det ej ar ogorligt att inhdmta samtycke fran den aktuella gruppen av
patienter.

Klaganden vidhaller i sitt 6verklagande att etiktillstand inte kravs vid retrospektivt inhdmtande av
"pseudoanonymiserade data" fran i varden normalt tillgdngliga register. Man hanvisar till det faktum
att Etikprévningsmyndigheten tidigare givit tillstand till forsta delen av detta projekt ar 2019 (med
komplettering 2020 och 2022) som genomforts med liknande syften, metoder och tillvdgagangssatt.
Dessutom menar klaganden att forfragan om informerat samtycke flera ar efter det aktuella
kirurgiska ingreppet riskerar att skapa mer oro an nytta.

Overklagandenamnden har berett klaganden tillfille att komplettera ansékan vad avser
forskningspersoninformationen, vilket har getts in till nAmnden.

Skal for beslutet
Overklagandendmnden noterar att Etikprovningsmyndigheten godkint den prospektiva enkatstudien
varfor den fragan inte ar aktuell.
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De data som man nu soker tillstand for att behandla vetenskapligt ar att betrakta som kansliga
personuppgifter. Uppgifterna finns eller kommer att finnas dokumenterade i huvudsak genom
journaluppgifter och data i kvalitetsregister. Till detta kommer data fran patientregistret och
dodsorsaksregistret.

Den nu aktuella fragan ar om aktivt informerat samtycke bor kravas fér behandling av uppgifter fran
journaler och register, saval i den dldre som den nya kohorten. Klaganden anger att avsikten ar att
samla in data rérande ca 1 000 personer i den aldre kohorten och hanvisar till praktiska svarigheter
att inhdmta samtycken fran en sa stor population. Inte alla patienter kommer heller att vara i livet
med tanke pa den relativt hoga dodlighet som férekommer vid akut bukkirurgi.

Insamling och behandling av kansliga personuppgifter genomfors ibland med informerat samtycke
fran de personer som berérs. Etikprévningsmyndigheten, liksom Overklagandendmnden fér
etikprovning, kan emellertid efterge detta krav i projekt dar det ar mycket svart eller omgjligt rent
praktiskt att inhdmta samtycke, till exempel pa grund av kohortens storlek eller att
forskningspersonerna pa annat satt ar svara att komma i kontakt med.

Overklagandeniamnden finner att nyttan med detta projekt ar betydande. Nyttan ska emellertid
vagas mot eventuella risker for de i projektet ingdende personerna. | foreliggande projekt ingar
behandling av en stor mangd kansliga personuppgifter fran saval register som patientjournaler vilket
medfor vissa risker vad avser integritetsintrang.

Ett opt-out-forfarande, dar presumtiva forskningspersoner ges mojlighet att avsta fran deltagande
och dar de som inte utnyttjar denna mdjlighet antas acceptera deltagande, bedémer
Overklagandenamnden dock vara en godtagbar 16sning i detta sammanhang fér sdval den ildre som
den nya kohorten.

Klaganden har inkommit med férnyad forskningspersonsinformation i tre versioner; 1) insamling av
journal- och registerdata for den aldre kohorten (2015-2020), 2) insamling av journal- och.
registerdata for den nya kohorten (2023-2029) och 3) insamling av enkatdata fran den nya kohorten
(2023-2029). | informationen meddelas att man kan avsta fran deltagande i de tva forsta
sammanhangen genom att avanmala deltagande aktivt (opt-out) eller genom att avsta fran att
besvara den utsidnda enkiten i del tre. Overklagandendmnden menar att denna information kommer
alltfor sent i texten vilket bor justeras innan anvandande.

Overklagandendmnden for etikprévning godkdnner den retrospektiva delen av forskningsprojektet
avseende tidsperioden 2023-2029 med tillampande av opt-out forfarande samt med villkor att
forskningspersonsinformationen omformuleras pa sa satt att det inte kan missforstas att deltagandet
ar frivilligt.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.
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Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Agneta Nordenskjold,
Ingemar Engstrom (féredragande), Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Malin Celander, Gert Helgesson, Maria
Eriksson Baaz, Johan Norell Bergendahl och Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén,
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Ulrika Holfelt narvarat.

P& Overklagandendmndens viagnar

Eva Lindeblad

Ordférande
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