SVENSK KIRURGISK FORENING

Yttrande — Svensk kirurgisk forening

Betankande SOU 2014:45; Unik kunskap genom registerforskning
(Registerforskningsutredningen)

Svensk kirurgisk forening beddmer utredningen som mycket val underbygd, i enlighet med uttalade
direktiv och med forstaelse for forskningens och enskilda forskares villkor. Svensk kirurgisk
forening ar positiv till samtliga forslag som utredningen framfor, men med féljande kompletteringar
(punkt 1, 2 och 4) och forbehall (punkt 3 och 5):

1. Etikprovningsnamndernas dndrade arbete (9.1.1-3). Svensk kirurgisk forening foreslar
uppfoljning av handlaggningstider efter inférandet av de &ndrade arbetsrutinerna, for att utesluta
att en 0kad arbetsborda for ndmnderna medfort forlangda handlaggningstider. Svensk kirurgisk
forening uttalar ocksa sitt stod for uppdraget till Vetenskapsradet att utarbeta gemensamma
rutiner for beddmning av ansokningar. En harmonisering av de idag ofta skilda
bedémningsgrunderna, skulle underlatta bland annat multicenterforskning.

2. Forlangt bevarande av kodnycklar (9.2). Svensk kirurgisk férening stoder utredningens forslag
om forlangt bevarande av kodnycklar till 20 ar med mojlighet till forlangning. Att ha mojlighet
till fornyad uppféljning av ett forskningsmaterial aven efter langre tid &r vardefullt och ofta
efterfragat.

3. Inréttande av forskningsdatabaser (9.4). Svensk kirurgisk forening papekar att nar enskilda
forskningsstudiers data ingar i sadan databas maste ansvarig for studien/ forskningsgruppen ge sitt
godkannande att ateranvanda data och ocksa ges majlighet att vara involverad i den nya studien.
Detta framst for att kvalitetssakra data, men ocksa med tanke pa nedlagt arbete i den ursprungliga
studien. Om mojligheten att delta i kommande studier begransas, kommer sannolikt farre
forskningsstudier att vara aktuella for forskningsdatabaser.

4. Nationella kvalitetsregister (8.5). Svensk kirurgisk forening vill erinra om att landstingens
utfastelse att finansiera de dkade lokala kostnaderna for kvalitetsregister, som beslutades i
samband med den statliga satsningen for 2013-16, inte har fatt fullt genomslag. Vidare vill
foreningen papeka behovet av ett tydligt regelverk for utlamnande av data fran de allt mer
omfattande databaser, som de nationella kvalitetsregistren utgor. Registren har ett gott anseende,
ar ofta val validerade och ger majligheter till ocksa longitudinella studier, varfor datauttag
sannolikt kommer att vara efterfragat, inte minst fran industrin. Det innebar en potentiell risk for
felaktig anvandning av data. Ett regelverk bor ocksa finnas for hur styrgrupp utses och foreningen
vill i det ssmmanhanget framhalla att saval val av styrelse, som ett fortsatt utvecklingsarbete,
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maste ske i nara samverkan med specialistféreningarna och med malet att utveckla den
medicinska kvaliteten och inte framst for ledning och styrning.

. Nationellt biobanksregister (9.5). Svensk kirurgisk forening vill papeka att bakom inrattandet
av vissa befintliga biobanker ligger langvariga insatser. Om ansvaret for utlamnande av data fran
biobankerna flyttas centralt, som foreslas i utredningen och som Svensk kirurgisk forening ar
positivt till, maste samrad med lokalt ansvariga forskare/ forskningsgrupper alltid ske innan data
l&mnas ut — se invindning ovan under rubriken ”Inrittande av forskningsdatabaser”. Om
forfragan galler utlamnande av material ur en biobank, vilket sannolikt kommer att vara vanligare
an forfragan om data, ar ett tydligt regelverk annu viktigare eftersom det ror sig om en i hogsta
grad begréansad resurs. Det maste saledes dels finnas ett tydligt regelverk och dels vetenskaplig
kompetens som godk&nner utldamnandet av material.
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