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Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut den 16 juni 2010, dnr 2010/152

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Kliniskt utfall efter 6ppen radikal prostatectomi jamfort med laparoskopisk radikal
prostatectomi vid tidig prostatacancer

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller en utvirdering av resultaten av tva olika typer av prostatakirurgi. Uppgifter
om patienter med prostatacancer som opererats antingen enligt oppen kirurgisk metod eller
med s.k. minimalinvasiv laparoskopisk metod har registrerats i ett kvalitetsregister och
uppfoljning har skett under drygt 10 ar av sammanlagt 400 patienter. Studien har inte
randomiserats utan patienterna har fatt vélja operationsmetod. Resultaten av operationen och
den systematiska uppfoljningen avseende effekter och bieffekter har registrerats. Patienterna
har informerats om kvalitetsregistret men inte haft méjlighet att séiga nej eftersom registret i
forsta hand avsags vara del i landstingets verksamhetsuppfoljning. Ansvarig forskare dr
vetenskapligt meriterad och man avser publicera i1 internationell vetenskaplig tidskrift. Da
man nu avser anvinda uppgifterna for forskningsdndamal kommer patienterna att informeras
och da ges mojlighet att sdga nej till nyttjande av personuppgifterna, d.v.s. passivt samtycke
avses tillimpas.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékningen i forsta hand med hiinsyn till
att forskningspersonsinformationen och samtyckesblanketten dr otillracklig. Ndmnden anser
att aktivt samtycke ska inhdmtas.

Sokanden har 6verklagat detta beslut och 1 samband med &verklagandet insént en vésentligt
fordndrad forskningspersonsinformation, som dock dven den bygger pa principen om passivt
samtycke. Man har vidare anfort att samtliga patienter varit medvetna om kvalitetsregistrets
existens och informerats om det varfér man nu menar att ett passivt samtycke borde vara
tillrdckligt, detta ocksa da en andel av patienterna antas ha avlidit.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Namnden konstaterar inledningsvis att projektet visserligen har vetenskapliga svagheter da
det har karaktédren av en retrospektiv observationsstudie utan randomiseringsférfarande men
att projektet dnda kan antas ge kunskapsvinster. Detla forutsatter att studien genomfors med
adekvat epidemiologisk analys och med adekvat hantering av bortfall, inte minst avseende
dem som avlidit.

Patienterna har tidigare informerats om att uppgifter om dem samlas in i ett kvalitetsregister
baserat pa journaldata och ges nu information om forskningsprojektet och méjlighet att avsta
fran deltagande i forskningsstudien. Under sadana forhallanden far den reviderade
information till forskningspersonerna som ingetts till Centrala etikprévningsndmnden anses
godtagbar.

Pa grund av det anférda och da projektets kunskapsvinst kan antas overviga risken for
integritetskrankning bor 6verklagandet bifallas.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkénner Centrala
etikpréovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Holger Luthman samt juristen Ulrika Holmgren.

Pa Centrala etikprévningsndamndens viagnar

Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget Vérmland
Landstingshuset
651 82 KARLSTAD
Forskare som genomfor projektet:
Kirurgiska kliniken
Centralsjukhuset
651 85 KARLSTAD
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2010-04-20 MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2010-06-04
Projelitbeskrivning:
Kliniskt utfall efter 6ppen radikal prostatectomi jamfort med laparoskopisk
radikal prostatectomi vid tidig prostatacancer.
Forskningspersonsinformation daterad 2010-06-02
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT
Néamnden avslar ansokningen och godkinner inte den forskning som anges i
ansokan.
Etikprovningsnimndens skil:
Nimnden har pd sammantride 2010-05-19 begért in komplettering/svar till
anstkan i brev pa flera punkter och med utférlig anvisning hur
forskningspersonsinformationen med samtycke ska vara utformad.
Inkommen komplettering 2010-06-04 uppfyller inte personuppgifislagens och
etikprovningslagens krav pé informerat samtycke varfor studien avslas.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pa ndamndens végnar
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Karin Gransson
Ordforande

Beslutande:

Karin Géransson radman, ordférande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrém geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Torbjérn Linde internmedicin,
Lars von Knorring psykiatri, Carin Muhr neurologi, Lars Norgren kirlkirurgi,
Susanne Tornhamre apotekare, Ingela Turesson onkologi — foredragande

Ledamadter som foretriider allmiinna intressen

Susanne Andersson, Daniel Didricksson, Sten Lundgren, Margaretha Akerlind Skuteli

Exp. till:

Forskare:

Forskningshuvudmannens foretradare: , Kirurgiska kliniken,
Cenfralsjukhuset, 651 85 Karlstad

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registratorf@uppsala.epn.se
75149 Uppsala




