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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller studier som avser att jamfora olika typer av behandlingar vid prostatacancer.
Sedan ett antal ar tillbaka har en region infort nya behandlingsrutiner (kombination av yttre
och inre stralbehandling) och man vill i forsta hand gora en retrospektiv journalgenomgéng
inom kliniken for att beddma behandlingsresultaten. Darutéver avser man att jamfora utfallet
av de nya behandlingsrutinerna med avseende pa overlevnad samt progressionsfritt intervall
hos patienter med samma tumorsjukdom, som har fatt en annan behandling, med hjélp av
nationellt kvalitetsregister. Data fran matchade kontroller ska ocksd erhdllas fran
Socialstyrelsens cancerregister och dddsorsaksregistret. Man avser ocksa att relatera
behandlingsresultat och biverkningar till fordelning av straldoser till prostata och nirliggande
riskorgan i samarbete med en enhet for radiofysik. En misstinkt stérre risk med den nya
behandlingen ér lymfodem i benen och i nedre delen av buken. Samtliga data som ska
anvéndas i studien kommer att ldggas in i ett register som forvaras i en sekretesskyddad
landstingsserver. Denna del av studiens datainsamling har godkédnts av Centrala
etikprovningsniamnden (O 37-2011).

Man avser nu att ocksa kliniskt f6lja upp, med sérskilt fokus pa forekomst av lymfodem,
samtliga patienter som behandlats med den nya metoden (27 st.) samt tvd urval av patienter
som behandlats med operation och strdlbehandling respektive enbart operation (30+30 st.).
Dessa patienter avses ocksda bli ombedda att fylla i en livskvalitetsenkit. Studien ska
genomforas av en ldkare under specialistutbildning i samarbete med erfarna kliniker och
under handledning av en kvalificerad forskare och man avser att publicera resultatet i en
vetenskaplig tidskrift.

Den regionala ndimnden har ansett att projektet dr ett kvalitetssdkringsprojekt och dérfor inte
meddelat beslut enligt etikprovningslagen utan avgivit ett radgivande yttrande med
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innebdrden att fran ur etisk synpunkt inte foreligger nagra hinder att genomfora studien men
pépekat att forskningspersonsinformationen bor justeras nagot.

Sokanden har 6verklagat beslutet i vad det innebér att undersdkningen inte ansetts omfattad
av etikprovningslagen med hanvisning till att den nu aktuella ansokan endast dr en utvidgning
av ett projekt som tidigare godkénts enligt etikprovningslagen. Ansokan till regional ndmnd
avsags vara en dndringsansokan men sokanden uppmanades skriva en helt ny ansokan. Det
har ocksa kommit till nimndens kdnnedom att studierna ska vara del i ett doktorandarbete lat
vara att ansokan om registrering till forskarutbildning dnnu ej ar formellt klar.

Centrala etikprovningsnamndens bedémning

Som Centrala etikprovningsndmnden flera ganger tidigare papekat konstaterar ndmnden att
forskningsbegreppet, och hur detta ska definieras i anslutning till etikprévning, &r
komplicerat. Centrala etikprovningsndmnden har redovisat sin praxis nidr det giller
forskningsbegreppet 1 en promemoria fran 2007-10-08 (se www.epn.se). Har pédpekar
namnden bl.a. att en vetenskaplig fragestéllning och ett vetenskapligt eller systematiskt
angreppssatt 1 princip dr nodvandiga och tillrickliga forutsdttningar for att ett projekt ska
anses innefatta forskning. Ska projektet ligga till grund for en disputation kan det normalt
presumeras att dessa krav dr uppfyllda. Enligt 2 § etikprovningslagen utgor sadant arbete som
utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa grundnivéd eller pa avancerad niva dock inte
forskning.

I foreliggande fall har det framkommit att projektet visserligen har karaktiren av ett
utvecklingsprojekt som ska genomfGras av en ldkare under specialistutbildning, men studierna
har ocksa kliniskt vetenskapliga fragestéllningar och ska genomforas med vetenskaplig metod
och under vetenskapligt kvalificerad handledning. Vidare har det framkommit att studierna
avses att ligga till grund for ett doktorandarbete (jfr nimndens beslut i O 37-2011). Med
hiansyn hartill och till att det ror sig om behandling av kénsliga personuppgifter ska
etikprévning dga rum.

Den regionala ndmnden har avgivit ett rddgivande yttrande med inneboérden att man inte ser
nigot etiskt hinder for att studien genomfors men med ett pdpekande angaende
forskningspersonsinformationen. Centrala etikprovningsndmnden har ingen annan &sikt och
anser att det inte finns anledning att aterforvisa studien for nytt beslut i regional ndmnd.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansokan. Ndmnden papekar att de
dndringar i forskningspersonsinformationen, som foreslagits av den regionala ndmnden, bor
inforas.

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 nérvarit ersédttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson och Holger Luthman samt
kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.
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Projekttitel
Uppfoljning av behandlingsresultat och biverkningar géllande patienter be-

handlade for prostatacancer.

Beslut

Namnden anser att projektet enligt ansokan &r ett kvalitetsprojekt utan ve-
tenskaplig fragestillning och dérfér inte omfattas av lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor. I enlighet med bestimmel-

{(27



Avdelning 1

PROTOKOLLSUTDRAG 2012/6
Sida2 av2

serna i 2 § forordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprov-
ningsnamnder avger ndmnden i stéllet f6ljande

Radgivande yttrande

Detta ir ett angeldget utvecklingsprojekt och mot bakgrund av de ringa ris-
kerna for de inblandade patienterna ser nimnden inga hinder for projektet
frén etisk synpunkt.

Nimnden anser dock att informationen till patienterna bor inledas med friga
om deltagande i projektet liksom att pd samtyckesblanketten ordet “forstatt”
utgar.

Betridffande hur man overklagar, se bilaga 2; géller endast nimndens beslut
att undersokningen ej omfattas av lagen om etikprévning av forskning som
avser manniskor.

Att protokollsutdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

TS A

Jacob Branting v

Administrativ sekreterare avdelning 1 .
Tel 046-222 4180

Expedieras till:
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