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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut denl juli 2024, dnr 2024-01427-01, se Bilaga

Projekttitel
Blodgruppsinkompatibel levertransplantation med A2 donatorer, en retrospektiv analys

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Véantetiden for levertransplantation beror pa viken blodgrupp (ABO) mottagaren har. For patienter
med blodgrupp 0 ar medianvantetiden i regel minst dubbelt sa lang som for patienter med blodgrupp
A. Blodgrupp A kan delas in i tva huvudsubgrupper, Al och A2. A2-individer uttrycker farre A-antigen
an Al-individer och darfor har levertransplantationer med A2-givare anvants i bradskande fall,
antingen med ABO-inkompatibla immunsuppressiva protokoll (30 i Goteborg) eller med konservativ
immunsuppression (22 i Stockholm). Studiens huvudsyfte ar att i en retrospektiv studie pa kodade
journaldata fran Goteborg och Stockholm fastldgga 6verlevnad, komplikationer och biopsifynd efter
blodgruppsinkompatibel levertransplantation med A2 donator i Sverige. Vidare ar tanken att
undersoka ev. skillnader i resultat mellan forskningspersoner som behandlats med ABO-inkompatibla
immunsuppressiva protokoll jamfért med dem som fatt konservativimmunsuppression. | Géteborg
finns etiskt tillstand (dnr 028—13) for att fa granska kliniska data medan sadant saknas i Stockholm.
Tillstand att eftergranska leverbiopsier saknas i bade Goteborg och Stockholm. D3 antalet
forskningspersoner ar fa, data kodad och inga fysiska risker finns, var avsikten att inte inhdmta
informerade samtycken fran dessa personer, varav nagra ar barn.

Med anledning av den journalgenomgang som skulle genomfoéras i projektet begarde
Etikprovningsmyndigheten kompletteringar av ansékan med en variabellista samt med
forskningspersonsinformation och samtyckesblankett, eller att ett s.k. opt-outforfarande skulle
anvandas. Ansokan avslogs da klaganden inte efterkom myndighetens begéaran.

Klaganden anforde att resultaten av studien kan paverkas om bara ett fatal forskningspersoner avstar
fran medverkan eftersom kohorten ar liten (n=52) och har hanvisat till 20—22 §§ etikprévningslagen
for att fa bedriva forskning utan samtycken. Som skal for att inte inhdmta informerade samtycken
eller anvdnda ett opt-outférfarande anférde klaganden ansvar for kvalitetssakring inom varden,
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kodade data, ev. utflyttade eller avlidna forskningspersoner, samt att inte nagon kommer att utsattas
for provtagningar eller fysiska risker inom projektet.

Skal for beslutet

Mojligheten att anvanda ABO-inkompatibla levrar dven i ej bradskande fall skulle ge méjlighet att
alltid kunna transplantera den sjukaste patienten, oavsett blodgrupp, vilket vore till avsevard nytta
for denna patientkategori. For de levande individer som omfattas av studien utgor
journalgranskningen dock ett integritetsintrang da resultaten ska anvandas i annat syfte dn de
insamlats for.

For att ifragavarande forskning ska fa genomféras utan samtycke kravs enligt 21 § etikprovningslagen
att forskningen kan férvantas leda till direkt nytta for forskningspersonen eller att syftet ar att bidra
till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller nagon annan som lider av samma
eller liknande sjukdom eller stérning alternativt att forskningen innebéar en obetydlig risk for skada
och ett obetydligt obehag for forskningspersonen. Enligt Overklagandendmndens bedémning &r de
skdl som klaganden anfor till stod for godkdnnande av forskningen utan krav pa information och
samtycke eller méjlighet till s.k. opt out tillrdckliga. Overklagandendmndens bedémning &r mot den
bakgrunden att den forskning som avses i ansdkan ska godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Agneta
Nordenskjold, Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg och UIf Ekberg. Vid den slutliga handldggningen
har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Malin Celander och Maria Eriksson Baaz
samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.
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Anita Linder
Ordférande
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