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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 22 januari 2025, dnr 2024-08174-01, se Bilaga

Projekttitel
Magnetkameraundersokning av landryggen: hur det paverkar patientvarden och vilka risker som kan
uppsta om det anvands for ofta i Sverige.

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 ansdkan med villkoret
att projektet begrénsas till forvaltning Nordost, Region Skane.

Bakgrund

Kronisk landryggssmarta ar en vanligt forekommande problematik i primarvarden. Det saknas i dag
tydliga riktlinjer for nar radiologisk undersokning &r pakallad i denna patientgrupp. Fran
primdrvarden i Region Skane skickas ca 10 000 patienter/ar till magnetkameraundersdkning (MRI) pa
denna indikation.

Anvandning av bilddiagnostik, sarskilt MRI, har 6kat kraftigt de senaste decennierna vilket har lett till
en diskussion inom sjukvarden om risken for 6veranvandning av metoden. Vetenskapliga studier pa
omradet har riktats mot att bedéma nyttan av metoden i forhallande till risker for 6veranvandning
innefattande potentiellt negativa effekter pa saval patienter som vardresurser.

Klaganden planerar att undersdka anvandningen av MRI i forhallande till kriterier antagna av
American College of Radiology. Ett specifikt syfte med studien ar att undersoka hur ofta
undersokningarna resulterar i kliniskt relevanta fynd och hur ofta dessa fynd paverkar
behandlingsbeslut.

Vidare avser man att undersdka potentiellt skadliga konsekvenser av en eventuell dveranvandning av
bilddiagnostik. Klaganden dmnar darfér undersoka hur ofta falskt positiva fynd forekommer och vilka
konsekvenser dessa kan fa ocksa nar det galler 6kad oro eller forvirring hos patienterna. Ett
overgripande mal med projektet dr att minska onodiga undersékningar pa det aktuella omradet.

| projektet avser man att analysera remisser och utlatanden for ett ars patienter fran Region Skane
(ca 10 000 personer) genom retrospektiv journalgranskning. Malet ar att gradera lampligheten av
undersokningen i olika kategorier baserade pa fynd som foranlett atgarder i sjukvarden.
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Undersokningarna klassificeras som atgardbara eller icke atgardbara. Med atgardbar avses i
sammanhanget undersékningar som a) bidragit till planeringen av en anatomiskt specifik behandling,
b) bidragit till en ny diagnos (cancer, infektion eller fraktur) eller c) utférs for att folja upp ett kant
tillstand.

Uppgifter rérande kon, alder och symtom samlas in som bakgrundsfaktorer i analysen. Vidare avser
man analysera patienternas fortsatta vard under det foérsta aret efter undersokningen utifran
eventuella fynd i MRI-utlatandet. Uppgifterna som samlas in genom manuell journalgranskning
pseudonymiseras innan uppgifterna behandlas.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansékan utifran bedémningen att nyttan med projektet &r
begransad samtidigt som forskningen innebéar en betydande risk fér forskningspersonerna da man
inte avser inhdmta informerat samtycke fran forskningspersonerna. Vidare ansag myndigheten att
det planerade datauttaget inte ar tillfredsstallande motiverat samt att innehallet i datauttaget liksom
metoden for analysen endast ar oversiktligt beskrivet.

Klaganden menar i sitt dverklagande att nyttan med studien ar betydande, inte minst utifran den
kraftigt kande forekomsten av MRI vid landryggsbesvar i primarvarden. Vidare menar klaganden att
MRI-undersokningar kan leda till 6verdiagnostik, feldiagnostik, undantrangningseffekter och darmed
en ineffektiv vard med potentiellt negativa effekter for saval enskilda patienter som sjukvarden i
stort.

Klaganden anfor vidare att risken for integritetsintrang dverdrivits av Etikprovningsmyndigheten men
erbjuder sig att begrdnsa antalet inkluderade forskningspersoner om sa oénskas. | sa fall skulle
projektet goras inom forvaltning Nordost inom Region Skane och berdknas da omfatta ca 2 500
patienter. Vad avser Etikprovningsmyndighetens kritik av metoden i projektet svarar klaganden att
man endast avser att sammanstalla data och presentera dessa deskriptivt.

Skal for beslutet

Utvecklingen pa omradet bilddiagnostik har pa senare ar varit betydande. Vardet av vissa
undersokningsmetoder, sdsom exempelvis MRI vid kroniska landryggsproblem, har kommit att
ifragasattas, i all synnerhet som det ocksa kan medfora negativa effekter for saval den enskilda
patienten som for halso- och sjukvardssystemet i sin helhet. Bdde i Sverige och internationellt pagar
alltmer forskning kring utmaonstring (dven benamnt deimplementering eller utfasning) av sa kallad
lagvardevard. Forskning och utvecklingsarbete pa detta omrade har i Sverige samlats under rubriken
Kloka Kliniska Val (KKV), internationellt ofta bendmnt Choosing Wisely Model.

Overklagandenamnden for etikprévning ser ett potentiellt virde med forskning pa det omrade som
foreliggande ansdkan handlar om. Inte minst bilddiagnostik har kommit att 6ka dramatiskt under
senare ar i takt med storre tillgdnglighet av magnetkameror. Det kan inte uteslutas att denna 6kning
till viss del kan vara av lagt varde samt att det ocksa kan medfora potentiellt negativa effekter for
patienterna sjalva.
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Ansokan galler en retrospektiv observationsstudie av redan insamlade personuppgifter varfor det
inte rimligen kan uppkomma nagon ny information som kan vara av betydelse fér den enskilda
forskningspersonen. De kansliga personuppgifter som kommer att behandlas i projektet kommer
dessutom att vara pseudonymiserade. Overklagandendmnden bedémer sammantaget att ett
eventuell integritetsintrang kommer att vara mycket begransat, varfor informerat samtycke fran
forskningspersonerna inte ar pakallat.

Overklagandendamnden ser positivt pa projektet och finner att den potentiella nyttan dverstiger
eventuella risker. For att ytterligare minska risknivan foreslar den klagande en reduktion av
kohortens storlek till ca 2 500 patienter vilket namnden finner lampligt.

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner ansékan med villkoret att projektet begrénsas till
forvaltning Nordost, Region Skane.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman, Agneta Nordenskjold, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handliggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Ingemar Engstrom (féredragande), Gert Helgesson, Malin Celander, Maria
Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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