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Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 1 mars 2017, dnr 2016/2516/31, se

bilaga
Projekttitel: Detektion av sentinel node vid endometrie- och cervixcancer.
SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

I forskningsplanen anges att prognosen bade vid livmodercancer (endometriecancer) och vid
livmoderhalscancer (cervixcancer) 6verlag dr god, men att i vissa fall har en spridning av
tumoren till lymfkortlar redan skett vid diagnos eller operation och att 1 dessa fall kan
prognosen vara samre. Dessutom kan tumdérens DNA-profil ha betydelse for prognos. Det
uppges att vid bada tumdrtyperna &r borttagande av lymfkortlar klinisk rutin och ingér i de
nationella vardprogrammen for respektive diagnos. Forskningen uppges syfta till att med
hjélp av injektion av fluorescerande substans (indocyaningront, ICG) vid operationens start
kartlagga detektionsgrad, lokalisation av s.k. sentinel node, teknisk lyckandegrad bilateralt i
backenet liksom para-aortalt. Studien genomfors som ett samarbete med en grupp forskare i
Lund, dir man tidigare anvint en metod med radiokolloid men numera overgatt till att
anvanda ICG pa samma sitt som man avser i den nu aktuella studien. Forskningen syftar
ocksa till att korrelera forekomst av lymfkortelmetastasering med utfallet av DNA-analys
samt tumoérmarkorer 1 vdvnad och plasma.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékningen efter att ha inhdmtat
kompletterande information. Som skl uppgav ndmnden bl.a. att studiens upplégg riskerar att
leda till en alltfér hog andel falskt negativa utfall och konsekvenserna av detta (forsenad
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diagnos, icke optimal handlaggning) bedomdes inte uppvagas av den kunskapsvinst som
erhélls med den avsedda studiedesignen.

Klaganden séker beméta invéandningarna som rests av den regionala nimnden och anfor bl.a.
att samtliga forskningspersoner kommer att behandlas i enlighet med géllande nationellt
vardprogram. Identifiering av sentinel node sker utver géllande rutinbehandling (dvs. alla
inkluderade forskningspersoner kortelutryms oavsett fynd i sentinel node). Det finns sledes
inga som helst risker for att forskningspersonerna skulle kunna lida skada om tekniken skulle
visa sig vara bristfallig.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprévningsndmnden gor bedomningen att forskningen, om den genomférs si som
anforts ovan, inte kommer att medfora ndgon avsevérd ytterligare risk for
forskningspersonerna jamfort med den behandling de skulle ha fatt om forskningen inte
genomfordes. Studien kan férvéntas ge en viss kunskapsvinst om den genomfors enligt vad
som forskargruppen planerat. Aven om man — atminstone i princip — skulle kunna forvénta sig
en dnnu storre kunskapsvinst om studien genomfordes sa att forskningspersonerna bade
undersdktes med radiokolloid och med ICG, finner ndmnden att det inte &r mdjligt att lagligen
stalla upp ett sddant villkor.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfdra for forskningspersonernas hilsa, siakerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga vérde. En sammanvigd bedémning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter féredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Miki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar
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Diarienummer:
2016/2516-31/4
Foredragande:
Miriam Mints
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Sokande: Stockholms lidns landsting

Behorig foretridare:

Projekt: Detektion av sentinel node vid endometrie- och
cervixcancer

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Némnden avslér anstkningen.

MOTIVERING

Nimnden finner att studiens uppldgg riskerar att leda till en
alltfor hog andel falskt negativa utfall och konsekvenserna av
detta (forsenad diagnos, icke optimal handldggning) bedoms
inte uppvigas av den kunskapsvinst som erhalls genom
studiet av parallella grupper. Foreslaget studieuppligg
beddms alltsd medfora en icke acceptabel risk for deltagande
forskningspersoner.

Vidare anger sokanden att livmoderskrapning gors pé alla
patienter i samband med att diagnosen stélls. Namnden
undrar om detta dr korrekt da flertalet patienter torde
diagnostiseras frén material erhéllet vid vakuumaspiration.
Patienter kan ocksa remitteras for redan diagnostiserad
endometriecancer och det &r oklart hur dessa skall hanteras
inom foreslagen studie. Beskrivningen av vad material fran
livmoderskrapning skall anvéndas till och vilka
forskningsfragor detta skall besvara &r fortsatt otydlig och det
framgar inte vilken statistisk styrka analyser av material frén
livmoderskrapning kommer att ha.

Vidare framgér det inte av resursintyget att
forskningspersonernas sékerhet garanteras.

Hur man dverklagar, se sérskild information
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Ordforande
Annika Sandstrdm

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Greger Lindberg (gastroenterologi), Tf. vetenskaplig sekreterare
Lene Lindberg (psykologi, folkhalsovetenskap)

Jan Jakobsson (anestesi)

Aniko Bartfai (neuropsykologi)
Jonas Bergh (onkologi) deltar ej i 2017/153, 2017/181, 2017/197, 2017/202, 2017/203,

2017/217, 2017/231, 2017/233, 2017/240, 2017/242, 2017/260, 2017/261, 2017/267
Goran Elinder (pediatrik)

Miriam Mints (gynekologi) skriftliga foredragningar

Susanne Frykman (geriatrik, neurologi)

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi)

Ledamdoter som foretrider allméinna intressen
Bo Béngtsson

Charlotte Helmersson

Ewa Schenstrom

Gunilla Thorsson

Administrativ sekreterare
Dejana Burazor

Ovriga
Christian Von Szalay

§ 1 Ordfranden forklarar sammantrédet 6ppnat.

§ 2 Greger Lindberg forordnas att tjéinstegora som Tf. vetenskaplig sekreterare vid dagens
sammantréde.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordf6randen forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att ndsta sammantride i
avdelning 4 &ger rum onsdagen den 29 mars 2017.

§ 5 Ordforanden forklarar métet avslutat.
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Annika Sandstrém Greger Lindberg, protoket[forare
Ordférande Tf. vetenskaplig sekretérare
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