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Sammanfattningsvis: SWESEM, Svensk férening for akutsjukvard, bedémer att
etikprovning bor ske pa ett differentierat satt, att det inte ar rimligt att begéra att man ar
disputerad for att ansoka om etikprévning, att studentarbeten bor bedémas utifran
potentiella etiska konflikter rérande varden kring forskningspersonerna och de etiska
kommittéerna far adekvata resurser for att inte handlaggningstider ska bli orimliga.

SWESEMs synpunkter:

Vi beddmer att man i forslaget till ny lagstiftning inte tar tillrdcklig hansyn till det faktum
att det rader stor skillnad i svarighetsgrad och férvantad risk hos olika
forskningsprojekt. Medan vissa forskningsprojekt &r extremt komplexa och kraver en
mycket utférlig genomlysning for att kunna varderas med avseende pa de potentiella
riskerna for deltagare, &r de facto manga av de forskningsprojekt som idag bedrivs
inom svensk sjukvard forhallandevis enkla. Ett vanligt forekommande exempel ar
retrospektiva registerstudier som anvander data fran redan existerande lokala eller
nationella behandlings/kvalitetsregister/ registrerade data. | manga fall &r utfallet av
dessa studier redan helt eller delvis kdnt, da data ocksa rapporteras inom ramen for
kvalitetsuppféljningar via landsting och regioner, och deltagande i studie inte paverkar
varden som ges. Etikprévningen féranleds i saddana fall endast av att ansatsen for
rapporteringen av data ar "vetenskaplig”. Eftersom den potentiella risken for
forskningsdeltagarna inte torde skilja sig beroende pa om rapporteringen av data
sker via 6ppna jamforelser av vardgivare eller forskningsrapporter, bér man évervaga
ett system som innebar att ansékningar om projekt alltid genomgar en forsta
riskvardering baserat pa forvantad risk for berérda forskningspersoner. Lagst
komplexitetsniva boér da exempelvis representeras av vetenskaplig rapportering av
aggregerade gruppdata som, helt eller delvis, redan ar kdnda via annan rapportering,
och varden for deltagarna inte paverkas av forskningsprojektet, medan den hogsta
komplexitetsnivan skulle exempelvis motsvaras av utprovning av nya lakemedel eller
operationsmetoder, dvs. interventioner dar viss fysisk risk for forskningsdeltagarna
kan foreligga.

En initial s&dan riskvardering borde kunna féreslas av ansvarig forskare och
kontrolleras av tjansteman vid etikprévningsnamnd utifran tydliga och férutbestdamda



kriterier. Handlaggningen bor sedan folja skilda spar beroende pa skattad komplexitet,
dar standardiserad granskning i stérsta méjliga man ska efterstravas.

Forslagsvis infér man minst tre maojliga nivaer for skattning av komplexitet, déar den
lagsta bér en férenklad beddmning kunna handlaggas genom tjdnstemannabeslut,
som exempelvis vidimeras av ytterligare en tjansteman. Mer komplexa fragor
hanteras, forslagsvis, av etikprovningsnamnd, och vid osdkerhet om lamplig
nivabedémning, bor det sta enskild tjansteman fritt att yrka pa att en ansékan
eskaleras till hogre komplexitetsniva.

Vi férordar principen om att vid forskning med flera deltagande huvudmaén att det
tydligt ska framkomma den som &r ansvarig huvudman och huvudansvariga forskare.
Aven om det villkoret inte framkommer tydligt i texten.

Kravet pa att etikprovning ska sdkas av disputerade forskare ser vi kan komma att
begréansa forskningen inom medicinsk vetenskap pa ett satt som inte samtidigt
starker forskningsdeltagarnas stallning. Alltsa stoder vi inte det kravet.

Angaende granskning av "studentarbeten”. De nuvarande etiska regelverket tillkom
innan lakarstudenter hade obligatoriet att genomféra kurs innehallande ett
forskningsprojekt. Det ar den bakomliggande forklaringen till att lagar &r i konflikt pa
denna punkt, dvs om projektet ska granskas under etikprévningslagen eller om
granskning kan undantas utifran Hogskolelagen. Om man utgar fran
forskningsdeltagarna sa bor etikprovning ske utifran deras behov. | sa fall kan
studentarbeten komma att behdva granskas pa analogt satt som all medicinsk
forskning. Om det finns en differentierad etikprévning som beskrivs ovan bér manga
studentarbeten kunna genomga den férenklade prévningen. Men ffa ar det vasentligt
att forsta varfér man inte skulle etikpréva studentarbeten. Om det &r utifran
arbetsbelastning ar det ju inte ett rimligt skal, da forskningsdeltagare i sddana fall kan
utséttas for orimlig risk. Vidare &r det rimligt att studentarbeten ingar som del av
(storre) forskningsprojekt som prévas enligt géllande regelverk.

Vidare anser vi att man inte kan nog betona vikten av att EPN far tillrdckliga resurser
sarskilt om uppdraget ska utdkas, med bla generell tillsyn. Ett av flera hinder for
effektiv klinisk patientnara forskning ar den byrakratiska processen vid etikprévningen,
och denna prévning far inte bli mer utdragen an den &r nu, utan bor istallet bl
snabbare.

Vanligen SWESEMs forskningsutskott, pa uppdrag av styrelsen, genom:

Lisa Kurland, professor i Akutsjukvard, vetenskaplig sekreterare SWESEM
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