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Vetenskapsradet har granskat rapportens forslag utifrén sitt uppdrag att
ge stod till forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga
vetenskapsomraden.

Som helhet stéller sig Vetenskapsradet positivt till rapporten.

Vetenskapsradet ar positivt till Stralsdkerhetsmyndighetens forslag att en
regional etikprovningsndmnd, i samband med prévningen av
forskningsprojekt som innebér medicinsk exponering, faststiller
dosrestriktioner for frivilliga forsokspersoner i forskningsprojekt som
inte foérvintas f4 ndgon medicinsk fordel av exponeringen.
Vetenskapsridet delar ocksa uppfattningen att man vid faststéllandet av
dosrestriktioner tar hansyn till parametrar sdsom alder, kon, kritiskt
organ mm. och att man ska kunna adjungera personer med relevant
kompetens vid sddana méten.

Det framgér dock inte av forslaget om man vid faststillandet av
dosrestriktioner ska vaga in annan eventuell exponering som
forskningspersonerna utsétts for, exempelvis exponering i samband med
medicinsk behandling. Detta géller bl.a. forslaget till lag om strélskydd i
2:a kapitlet (Allméanna principer for stralskydd) 7§, férordning om
stralskydd, 3:e kapitlet (Dosrestriktioner och referensnivaer m.m.) 18§,
och i forfattningskommentarer pa sid 232, 2 kapitlet 7§. Om en patient
som pa grund av sin sjukdom genomgdr ett antal rontgenundersdkningar,
isotopundersokningar eller strdlbehandling och allt detta &r sjukvard,
hanteras detta inte enligt regelverket for ett forskningsprojekt. Om en
patient dr med i ett forskningsprojekt och inom projektet genomgar extra
rontgenundersdkningar (ofta med fler kontroller i ett forskningsprojekt
an inom rutinsjukvérd), extra isotopundersokningar eller &ndrad
strdlbehandling, ar det oklart om forskningsregelverket géller enbart for
de extra unders6kningarna eller om det géller for all strdlning som
patienten utsatts for. Det sistndmnda vore 6nskvért och viktigt eftersom
man madste viga individuell risk (och risk pd gruppniva) mot
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kunskapsvinst p& gruppnivd. Vetenskapsradet anser darfor att detta bér
fortydligas.

Det ér ocksa oklart om restriktioner om strélskydd ska kunna &verklagas.
Ska exempelvis restriktioner fastslagna av regional etikprévningsndmnd
enligt forordning om strilskydd, 3:e kapitlet (Dosrestriktioner och
referensnivader m.m.) 1§, kunna Gverklagas till den Centrala
etikprévningsndmnden?

En konsekvens av rapportens forslag ar att regelverket for kliniska
studier som bedrivs pa flera sjukhus (Multicenterstudier) férenklas. Det
nuvarande regelverket kriver att varje deltagande sjukhus
stralskyddskommittee godkdnner ansékan. En noggrann prévning i en
regional etikprévningsndmnd, med tillgang till nédvéndig stralhygienisk
expertis, bor innebéra ett forbattrat beslutsunderlag och bér resultera i ett
beslut som &r tillrdckligt val underbyggt for att ocksa ersétta beslut i
deltagande sjukhus stralskyddskommittéer. Vetenskapsradet stodjer

denna férenkling.

I forsta stycket pa sidan 190 anges att Centrala etikprovningsnamnden
bedriver tillsyn 6ver de regionala nimnderna. Det stimmer inte.
Rapporten diskuterar inte frigan om den féreslagna lagen ska tillimpas
nér det galler forskning pa barn och personer med nedsatt
beslutsformaga. Vetenskapsradet vill se ett fortydligande i den fragan.
Det finns en oklarhet i hur rapporten anvénder begreppet dosrestriktion. I
forfattningsforslaget definieras pa sid 12: “dosrestriktion: niva for
straldos som anvénds vid optimering for verksamhet med strilning eller
annan verksamhet dér joniserande stralning kan férekomma®.

Pa sida 189, langt ner, skriver man ”....besluta om dosrestriktioner, d.v.s.
vilken strildos som kan accepteras i férhallande till nyttan med
projektet.” Dessa tva definitioner forefaller inte 6verensstimma, och
innebar att tolkningen av rapporten inte blir entydig.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Sven Stafstrém i
nérvaro av chefsjuristen Anna Hérnlund. Féredragande var
forskningssekreterare Johan Dixelius.
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