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Regionala etikprovningsnamndens i Uppsala, beslut den 21 mars 2012, dnr 2011/444

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

Projekt: Morfologisk verifikation vid misstinkt aterfall pa brostcancersjukdom; andel
brostcanceraterfall, andel annan malign tumér samt andel benign vévnad/sjukdom. —
Genomgang av redan tagna prover — kvalitetssakringsprojekt.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga 1

Studien dr en retrospektiv registerstudie som avser att studera samtliga fall av brdstcancer
som intriffat i en region under en 12-arsperiod, ca 2 400 individer varav ca 250 berdknas ha
fatt aterfall och ca 10 procent avlidit. Huvudsyftet med studien dr att undersdka huruvida
patienter som misstidnks ha fatt brostcanceréterfall undersoks med biopsier och i sddana fall
huruvida en ny analys av dessa misstinkta tumoréterfall har paverkat fortsatt behandling.
Dessutom ska det klarldggas hur stor andel som har visat sig ha en annan tumérsjukdom eller
en godartad fordndring. Patienterna identifieras via det regionala brostcancerregistret och data
kommer att inhdmtas dels frdn patientjournaler, dels fran utldtanden av patolog. Studien har
kvalitetssdkringskaraktir men kommer att ingd som en del i ett doktorandprojekt och
resultaten av undersdkningen avses att publiceras i vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsnimnden har avslagit ansékan med huvudsaklig motivering att
forskningspersonerna inte avses ldmna informerat samtycke till deltagande i studien.

Sokanden har i sitt 6verklagande bl.a. framhallit att det har giller en befolkningsbaserad
registerstudie omfattande mer @n 2 000 individer och inhdmtande av individuellt informerat
samtycke kan innebéra ett selektivt bortfall, vilket kan paverka den vetenskapliga kvaliteten.

Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

Studien har karaktéren av en retrospektiv registerstudie med inslag av kvalitetssdkring. Den
ska dock genomforas som en del i ett doktorandprojekt och man avser att publicera
studieresultaten i vetenskaplig tidskrift varfor etikprévningslagen é&r tillimplig. Studien ska
genomforas av cancerldkare och resultaten av studien anses inte kunna paverka patientvarden
for enskilda. Studiens befolkningsbaserade design och systematiska genomging kan utan
tvivel komma att ge virdefull klinisk kunskap som kan komma att negativt paverkas av ett
selektivt bortfall. Studien syftar enbart till att studera data av klinisk relevans for
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bristcancervarden, och integritetskrankningen av den retrospektiva journalgenomgangen
maste anses ringa. Verksamhetschefen ar skyldig att genomfora en sekretessprovning infor

utldmnande av data for forskningen.

Vid en avvigning finner Centrala etikprévningsndmnden att kunskapsvinsten dverviger de
integritetsrisker som studien kan innebéra.

Centrala etikprovningsndmnden upphdver Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut
och godkinner den forskning som avses med ansékan.

Centrala etikprovningsndgmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo (skiljaktig
mening), Gisela Dahlquist, Sighild Westman-Naeser och Ulrik Ringborg efter foredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam (sérskilt yttrande), Peter Hoglund och Holger Luthman samt juristen Beatrice
Josephson Holmqvist.

Skiljaktig mening och sérskilt yttrande, se bilaga 2.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

bl L ¢

Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget Virmland
651 82 KARLSTAD
Forskare som genomfor projektet:
Karolinska institutet, CCK
Radiumhemmet
Karolinska Universitetssjukhuset
171 76 STOCKHOLM
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-12-12 med inkommen komplettering
2012-02-28
Projektbeskrivning:
Morfologisk verifikation vid misstdnkt aterfall pa brostcancersjukdom; andel
brostcancer aterfall, andel annan malign tumér samt andel benign
vévnad/sjukdom. - Genomgéng av redan tagna prover - kvalitetssakringsprojekt.
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT
Namnden avslar ansgkningen och godkénner inte den forskning som anges i
anstkan med komplettering.
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Etikprovningsnimndens skil:

Etikprovningslagens utgadngspunkt &r att forskningspersonerna ska tillfragas och
namnden anser darfor fortfarande att forskningspersonsinformation ska utformas
och att samtycke ska inhdmtas.

Sju skl har av s6kande angivits i inkommen kompletteringen for att inte
tillfrdga forskningspersonerna om studien. Nedan beméter etikprovnings-
ndmnden dessa skil.

Skél 1: Projektet &r ett kvalitetssakringsprojekt.

Kommentar: Enkla eller vanliga kvalitetssékringsprojekt técks inte av
Etikprévningslagen och ndgon ansékan behovs saledes inte. Vad som talar emot
ett “vanligt kvalitetssékringsprojekt” &r a) man dnskar publicera enligt punkt 6
och b) projektet ingar som doktorandarbete for Eva Karlsson se punkt 3:2.
Nimnden anser dérfor att projektet &r att anse som sadan forskning som ska
provas enligt etikprévningslagen.

Skal 2: Man é&r radd for stort bortfall.

Kommentar: Man spekulerar i att patienterna under 10 &r blivit sd gamla och
daliga att de inte kan ta stdllning. Man anger att 5-arsGverlevnaden &r 90 % (3:3)
man kan alltsé antaga att 10-ars mortaliteten &r >10 %. Namnden anser inte att
man ska behova informera anhériga till avlidna patienter (etikprévningslagen
géller i forsta hand for levande patienter). Daremot anser ndmnden fortfarande
att levande patienter ska informeras. Brostcancer drabbar ju ofta forhallandevis
unga individer. Namnden ser heller inte att eventuellt bortfall skulle vara unikt
for denna studie. Ingenting hindrar att man kan gora en bortfallsanalys.

Skél 3: Man anger att resultaten fran studien kan fa stor framtida betydelse
eftersom behandlingen for var 6:e patienten d&ndras om man tar biopsi (jmf. med
om man enbart litar pa rontgen).

Kommentar: Detta kan vara sant men &r i sak en spekulation (om man visste
sdkert skulle studien inte beh6va géras). Det ar inget hallbart skél for att inte
informera patienterna.

Skil 4: Man anser att det vore fel att inte genomfora studien. Man anser inte att
undersokning pa selekterade patienter kan besvara uppstéllda fragor.
Kommentar: Etikprévningsndmnden motsétter sig inte pa ndgot sitt att studien
ska goras. Betridffande om uppsatta hypoteser kan besvaras eller inte &r svért att
ta stéllning till. S6kanden har t.ex. inte gjort ndgon poweranalys och man har
inte diskuterat hur man kan gora en bortfallsanalys.
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Sk&l 5: Man anser att de data man tar ut fran journalerna inte &r av “kénslig
karaktér”.

Kommentar: Vad som &r kénsligt eller inte kénsligt 4r inte upp till enskild
forskare att bestimma. Enligt géllande regler &r alla journaluppgifter
sekretessbelagda och i regel att anse som s.k. kénsliga personuppgifter.

Skil 6. Man onskar papeka att omfattande epidemiologiska studier inte behover
informera forskningspersoner.

Kommentar: Fér det forsta dr det etikprévningsndmnden som bestdmmer om en
epidemiologisk studie 4r stor eller inte och alltsé ska slippa det lagstadgade
kravet pa information. For det andra har ndmnden uppfattningen — med stéd i
Centrala Etikprévningsndmndens praxis — att stora studier omfattar minst ca

1 000 forskningspersoner. I detta fall géller det ca 250 personer som
aterinsjuknat (minus de som eventuellt har avlidit).

Skal 7. Man védjar till etikprovningsndmnden om att ta ansvar for att forbéttra
sjukvarden.

Kommentar: Namnden ska dven vérna den enskilde forskningspersonen samt se
till att forskning bedrivs pa ett forskningsetiskt korrekt sitt.

Néimnden anser att inget av sokandens sju skl for att slippa informera &r hallbar
vid en provning enligt 9 § etikprévningslagen. Det har inte framkommit att
kunskapsvinsten i studien &r sé stor att den uppvéger intrédnget i patienternas
personliga integritet. Med anledning av det anférda avslas ansékan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pa namndens vignar

/ W
Jerry Eriksson
rdférande

Beslutande: Jerry Eriksson kammarrittslagman, ordforande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Lars von Knorring psykiatri
(vetenskaplig sekreterare), Jonas Boberg internmedicin, Dan-Axel Hallbick
internmedicin - féredragande, Rolf Larsson farmakologi, Carin Muhr neurologi,
Lars Norgren kirurgi, Susan Pfeifer pediatrik, Ingela Turesson onkologi
Ledaméter som foretrider allméinna intressen

Susanne Andersson, Daniel Didricksson, Sten Lundgren, Ulf Westman,
Margareta Akerlind Skuteli

Exp. till: Forskare:
Forskningshuvudmannens foretrddare: i
Onkologkliniken, Centralsjukhuset, 652 30 Karlstad.
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Bilaga 2

Skiljaktig mening av Kickis Ahré Algamo och sérskilt yttrande av Anitha Bondestam

Vi anser att Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut ska faststillas.
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