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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Lund, Avdelning 2, beslut den 19 april 2016,

dnr 2016/150, se bilaga

Projekttitel: Hur paverkas den kognitiva funktionen hos kvinnor med dggstockscancer eller
tjocktarmscancer?

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

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndamnden dndrar inte den regionala etikprévningsndmndens beslut.

BAKGRUND

Projektet syftar till att undersdka hur den kognitiva formégan hos kvinnor péverkas av
aggstocks- eller tjocktarmscancer. Kvinnor uppges vara betydligt mera drabbade av kognitiv
péverkan dn méan och péverkan pé koncentrationsforméga, inldrningskapacitet och
minnesférmaga har i hog utstrackning observerats i tidigare studier pa cancerpatienter.
Paverkan kan vara resultat av cytostatika eller sjukdomen i sig.

I projektets inledande fas planeras 25 kvinnor att inga i varje grupp: 25 med dggstockscancer
och 25 med tjocktarmscancer. Kontroller (n=25) rekryteras bland dem som é&r aktuella for
operation pa grund av benign tjocktarmstumor och bland dem som i samband med
dggstocksoperation pavisas ha benign tumér. Denna relativt lilla grupp planeras till en initial
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studie med huvudsyfte att testa om testupplidgget med olika enkéter fungerar. Darefter ska
man kunna gora en poweranalys. Inkluderade forsokspersoner kommer att utvarderas vid

3 tillféllen, fére operation, ndr cytostatikabehandling avslutas och 6 ménader efter avslutad
kemoterapi (12 méanader efter operation). I testbatteriet ingér skattning av kognitiva
funktioner med Mini Mental Test, livskvalitetsundersékning (QLQ-C30), frageformuldr som
beddmer depression och angest (HAD) samt databaserad kognitivt testbatteri (CANTAB) med
6 deltest. I senare stadium planerar man eventuellt utvidga projektet med hjadrnstamsaudio-
metri. Som sekundér fragestéllning vill man undersdka om den kognitiva forméigan kan
forbattras med centralstimulantia.

Enligt forskningsgruppen kommer resultatet av forskningen att anvéndas f6r att utveckla och
forbéttra rehabilitering efter cancerbehandling.

Ansdkan avslogs av den regionala etikprévningsndmnden vad géller utvérdering av
anviandande av centralstimulantia och hjarnstamsaudiometri pa grund av bristande
information savél i ans6kan som i patientinformation. I 6vrigt erbjéds s6kanden att inkomma
med kompletteringar i 10 punkter, samt ett sjélvskattningsformular.

Kompletteringar inkom till den regionala etikprovningsndmnden men ansékan i resterande del
avslogs med hénvisning till invdndningar mot studiedesign och den belastning studien kan
medfora for férsdkspersonerna.

Sokanden 6verklagar detta beslut och inkommer med ytterligare fortydligande om studien.

SKALEN FOR BESLUTET

Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
maénniskovérdet vid forskning. Enligt 9 § far forskning godkédnnas bara om de risker som den
kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av
dess vetenskapliga virde.

I det aktuella projektet avses kvinnor som kommer f6r samtal hos kontaktskéterska och lékare
infér operation av misstankt dggstockscancer eller av tjocktarmscancer att tillfragas om de vill
inkluderas i studien. Studien ror sdledes en grupp forskningspersoner som befinner sig i en
mycket utsatt situation.

Centrala etikprovningsndmnden finner 1 likhet med den regionala etikprovningsndmnden att
den ytterligare belastning som forskningsprojektet medfor for forskningspersonerna inte
uppvégs av den ytterligare kunskap studien kan ge. Det dverklagade beslutet bor darfor inte
andras.
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Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Elina Méki-Torrko, Bengt Gustafsson, Lena
Naéslund, Kjell Asplund, Anders Brandstrém och Elena Namli efter foredragning av Elina
Maki-Torkko. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och

administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprovningsnamndens véagnar

Ordférande
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Avdelning 2 PROTOKOLL 2016/4
Sammantridde 2016-04-19 kI 13.00 -17.40

Sammantriadesrummet, Sandgatan 1, Lund

&9

Nirvarande

Ledamaoter Ordforande
Anna Tansj6

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare

S6lve Elmstahl (deltar ej i § 3 punkterna 3.2 och 3.3 samt §§ 4 och 5)
Per Katzman

Anna Rignell-Hydbom

Karin Leandersson

Eva Tuninger

Dag Wide-Swensson

Thomas Wiebe

Foretridare for allmédnna intressen

Olle Aronson (deltar ej i § 4 punkterna 4.2 och 4.3 samt § 5)
Lars Fagerstrom

Amela A Hodzic (deltar ej i §§ 4 och 5)

Gunilla Lundstrém

Ovriga nirvarande Iréne Barsegéard, Administrativ sekreterare

utdrag ur protokoll

§4 Ansokningar som varit upptagna pa tidigare moten

4.3
Dnr 2016/150
Foredragande Forskningshuvudman

Eva Tuninger Region Skéne

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Hur paverkas den kognitiva funktionen hos kvinnor med édggstockscancer eller

tjocktarmscancer. Projektnummer/identitet: Kognitiv-cal. Version nummer: 1.

Beslut
Ansdkan avslés.

Postadress  Bankgironr Organisationsnr  Besoksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.clvstrand@epn.lu.se WWW.€epn.se
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hamtstalle 12 046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se
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Skail
Fragestillningen &r om cancersjukdomen i sig ger kognitiv nedséttning och om

cytostatika i sig ger kognitiv nedséttning.

Detta vill man testa pa patienter omedelbart fore operation dé krisreaktionen
kan férmodas vara som storst. Sedan ska patienten testas efter 6 och 12 méana-
der och vid andra testtillféllet har kanske 50 % av gruppen fétt cytostatika. Vis-
serligen #r patienterna sina egna kontroller men den mest intressanta jimforel-
sen for att svara pa forskningens syfte maste dock vara mellan patientgrupper-
na. Man tar alltfor liten hansyn till krisreaktionen som &r olika ldngvarig hos
olika individer. Inga fragor stills om patienternas psykiska hélsa fore cancerbe-
skedet. Det &r ként att ménga kvinnor behandlas med antidepressiva mediciner
for olika grad av affektiva storningar. Man har sa smaningom kommit fram till
att exkludera patienter med pagéende psykos eller svar depression och hur
dessa tillfragas och exkluderas framkommer inte. Inga objektiva skattningar
gors av patienternas psykiska tillstdind men ddremot fyller de i en ganska be-
gréansad sjdlvskattningsskala som inte sarskilt vél belyser omfattningen av kris-
reaktion. Att man viljer en skala med ritt fa items forklaras med att ”det dr vik-
tigt att inte belasta férsckspersonen med alltfor ldnga formuldr i samband med

testsituationen”.

Det finns alltsé ingen bedémning om hur psykiskt vulnerabel patienten &r fore
cancerbeskedet. Forskningsuppldgget kan belysa hur patienter kognitivt funge-
rar forsta aret efter en stor canceroperation med stomi/total utrymning men
knappast hur stor del av den kognitiva nedséttningen som beror pa sjukdomen
eller behandling i sig. For ménga patienter {Oreligger sakert krisreaktion béde
ett och flera ar efter operationen oavsett medicinering.

Det &r ctt alltfor litct paticntmatcrial 25-50 paticnter i vardera de tre grupperna
(colon- respektive ovarialcancer och kontroller som ocksa opereras men for
godartad tumor) for att kunna dra négra konklusiva slutsatser som besvarar fra-
gestillningarna i projektet. Dessutom: vilket samtycke ska patienterna med
ovarialcancer skriva pa eftersom det ar oklart fore studiens bérjan om de kom-
mer att tillhora kontroll- eller cancergruppen? Det blir ju klart forst efter oper-

ationen.

Med beaktande av de ovan ndmnda forhallandena finner ndmnden att nyttan av
detta projekt inte &r tillrackligt stor for att Gvervéga det tillagg av ytterligare be-
lastning som projektet medfor for forskningspersonerna.

Betriffande hur man Gverklagar, se bilaga.
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Organisationsnr  Besoksadress Telefon E-post
202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se Www.epn.se
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Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:
- <
( Wenne Brseqaid
Iréne Barsegérd
administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12
Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr Besoksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWww.epn.se
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se
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