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Projekttitel
Diagnossattning och klassificering av appendicit

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

Trots att blindtarmsoperationer hor till de vanligast forekommande medicinska ingreppen globalt,
finns det ingen konsensus kring hur blindtarmsinflammation (appendicit) ska definieras eller
klassificeras. Syftet med forskningen ar att med hjalp av kodade data fran cirka 5 000 - 6 000
forskningspersoner kartlagga hur blindtarmsinflammation diagnosticerats och klassificerats vid
Skanes Universitetssjukhus under perioden 2010-2024 géllande bl.a. incidens, kdons- och
aldersfordelning, behandlingsstrategier, anvandning av radiologiska undersékningar och antibiotika.
Ett klarlaggande av hur detta redovisats i journaltext, dverensstimmelsen i redovisningen mellan
olika medicinska specialiteter, som t. ex. mellan radiologer, patologer och kirurger, samt validiteten i
diagnoskoderna enligt diagnoskodningssystemet ICD-10 och atgardskoderna enligt KVA (Nomesco
classification of surgical procedures) ska ocksa ske. Till journalerna finns dven bilder fran
rontgenundersdkningar samt filmmaterial fran titthalskirurgi kopplade. Bilder fran radiologiska
undersokningar och histopatologi inhdamtas retrospektivt, medan perioperativa bilder inhamtas
prospektivt. Videomaterial fran all akut laparoskopi vid Skanes Universitetssjukhus Malmo sparas
normalt i 30 dagar. Efter inhdmtning av patientsamtycken kommer filmer fran diagnostiska
laparoskopier pa grund av appendicitmisstanke (50-100) att sparas langre tid an s3, varefter de
kortas ner till ca 30—60 representativa sekunder innan de anvands som underlag for
diagnossattning/klassificering. Filmerna som bevaras i forskningssyfte sparas pa USB-minnen och ska
inte innehalla nagra personuppgifter, sa som namn och personnummer. | projektet ingar dven att
undersoka om allergi skyddar mot komplicerad blindtarmsinflammation hos vuxna, vilket man
nyligen rapporterat betraffande barn.

Etikprovningsmyndigheten begarde att ansokan skulle kompletteras med uppgifter om hur
journalgranskningen ska ske, fullstandig forskningspersonsinformation och majlighet for den enskilde
forskningspersonen att lamna samtycke. Vidare uppmanades sokanden att 6vervaga ett s.k. opt-
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outférfarande. Da myndighetens begéaran inte har efterkommits i ndmnda avseenden avslogs
ansokan.

Klaganden har fortydligat journalgenomgangen, men menar fortsatt att inhamtande av
journaluppgifter bor tillatas utan samtycken fran forskningspersonerna pa grund av
patientunderlagets storlek (5 000-6 000 individer).

Skal for beslutet

Projektet har potential att bidra med ny kunskap om definitioner och klassificeringar av
blindtarmsinflammationer samtidigt som forskningspersonernas risker att komma till skada, fysiskt
eller integritetsmassigt, ar sma. Overklagandendamnden har vid flera tillfillen konstaterat att
informerat samtycke bor vara utgangspunkt vid journalgranskning. Nimnden har dock i ett flertal
avgoranden bedomt att forskningspersonernas integritet ofta respekteras i tillracklig utstrackning
med ett opt-outforfarande. En férutsattning for att opt-outférfaranden ska kunna anvandas vid
journalgranskning ar att det ar praktiskt mojligt eller verkomligt att kontakta forskningspersonerna.
Av sarskild betydelse for bedomningen ar gruppens storlek samt tidsaspekten, dvs. att det inte har
gatt for lang tid sedan forskningspersonerna vardades. Overklagandendmndens bedémning ar att det
i det aktuella drendet, pa grund av patientunderlagets storlek, kan anses praktiskt svart att kontakta
forskningspersonerna. Med hansyn till detta och eftersom det inte ar fraga om forskning enligt 4 §
etikprovningslagen godkinner Overklagandenidmnden den forskning som avses i ansékan.

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 Ulf Ekberg. Vid den slutliga handldggningen
har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson och Maria Eriksson Baaz samt kanslichefen
Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.
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Anita Linder
Ordférande
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