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Projekttitel
Kloka Kliniska Val inom intensivvarden, en registerbaserad klusterrandomiserad kontrollerad studie

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dterférvisar drendet till Etikprévningsmyndigheten fér
provning av drendet i sak.

Bakgrund

| en strdvan att fa intensivvard mer dndamalsenlig och minska onddiga behandlingar och kostnader
har sjukvarden i manga lander skapat listor pa forslag till atgarder, s.k. kloka kliniska val, ”Choosing
Wisely Campaign”. Ett av flera forslag ar att inte bestélla diagnostiska tester med jamna mellanrum
utan enbart som svar pa specifika fragor. Man menar att upp till 30 % av alla tester och behandlingar
saknar varde, och att det dven riskerar att skada patienter. | en kanadensisk studie har man visat att
man kunde minska provtagning med drygt 6 ml per dag och reducera mangden blodtransfusioner
avsevart genom att inte ta prover bara av rutin. | detta projekt vill man se specifikt om mangden
arteriella blodgaser, vendsa prover och lungrontgen kan minskas utan att varden forsamras. Vid start
gors kontrollméatningar av oberoende kliniska monitorer (t.ex. forskningssjukskoterskor) avseende
antal av dessa specifika prover, dvs har registreras inga persondata utan enbart data pa gruppniva.
Interventionen innebar darefter att lakare, skdterskor och underskéterskor uppmanas fundera kring
vilka prover som verkligen behdvs. For varje ny manad infors interventionen pa ett nytt sjukhus
(intensivvardsavdelning) sa att varje sjukhus ar sin egen och andras sjukhuskontroller. Utfallsdata ar
tid i mekanisk ventilation, behov av njurersattningsterapi, vardtid pa IVA och 30-dagars-mortalitet
inhdmtas ur svenskt intensivvardsregister, SIR. Har beskrivs att man enbart far ut avidentifierade
data. Man inkluderar data fran alla patienter 6ver 18 ar pa alla deltagande sjukhus. Man berdknar att
det blir 10 000 deltagare (eller 11 000) dvs 25 % av alla i Sverige som behandlas pa
intensivvardsavdelningar. Nya kontrollméatningar av dessa provtagningar gors dven efter sex och tolv
manader. Man papekar att den risk man identifierat ar att vissa enheter glider 6ver i kloka kliniska val
redan fore det var tankt sa att kontrollperioden ger fel varden.

Ingen information till forskningspersoner ska ges och inget samtycke ska inhamtas da man enbart
samlar data pa gruppniva.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vxI kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm



{..\ Overklagandenamnden for etikprovning

st

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida 2(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 3.1-2025-037
Beslutsdatum
2025-08-25

Etikprovningsmyndigheten begarde komplettering dels avseende etiska bedémningen av denna
studie i jamforelse med en randomiserad studie, dels fortydligande om de kliniska monitorerna skulle
inhdmta data pa individniva och i sa fall hur manga journaler som skulle granskas. Dessutom bad
Etikprovningsmyndigheten om synpunkter pa antal huvudman eftersom forskningspersoner
rekryteras fran flera regioner.

Klaganden inkom med svar att studien dr en randomiserad studie med syftet att bedéma forandring i
klinisk rutin pa ett evidensbaserat satt. Studien kan visa att patientutfallet blir forbattrat men dven
att glesare provtagning ar farligt. Klaganden fortydligar att data inte ska samlas in pa individniva pa
avdelningen, utan enbart rapportera méangd prover/patient/dygn. Avseende huvudmaén har detta
diskuterats med Karolinska Institutets jurister och medverkande huvudman och darefter har man
beslutat om en huvudman, men man ar 6ppen for att inkludera alla.

Etikprévningsmyndigheten vill efter inkommen komplettering dven fa svar pa om data fran SIR ar helt
avidentifierade eller pseudonymiserade.

Klaganden inkom med fortydligande om att individer identifieras av SIR genom ett "vardtillfalleID”
for att sammanstalla utfallen av bestéllda variabler. Data som inhdmtas redovisas enbart pa
gruppniva och vardtillfalleID tas ej hansyn till och gar ej att koppla till en enskild person.

Etikprovningsmyndigheten beslutade darefter att ansékan inte faller under vare sig 3 eller 4 §§
etikprovningslagen och att ansdkan da inte ska etikprovas.

Klaganden menar att SIR har personnummer med koppling till enskilda forskningspersoner, men att
detta ar utan mojlighet for ateridentifiering av forskargruppen. Man skriver att man endast har
tillgang till data pa gruppniva, men menar dnda att det kan finnas en teoretisk mojlighet till
ateridentifiering och att forskningen darfér omfattas av 3 § etikprévningslagen.

Skal for beslutet

Aven om forskarna sjilva inte kan identifiera personuppgifter i projektet sa kan, som det far
uppfattas, svenskt intensivvardsregister gora det. Forskningen omfattas saledes av 3 §
etikprovningslagen. Det kan inte heller uteslutas att forskningen dven omfattas av 4 § samma lag.
Etikprévningsmyndigheten har inte prévat ansékan i sak. Arendet ska allts aterférvisas till
myndigheten for denna provning.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (foredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom



-"..\ Overklagandenamnden for etikprovning

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida3(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 3.1-2025-037
Beslutsdatum
2025-08-25

ersattarna Gert Helgesson och Malin Celander samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens viagnar

Anita Linder
Ordférande
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