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KLAGANDE
Region Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 19 februari 2020, dnr 2020-00211, se Bilaga

Projekttitel: Kroppskonstitution och patientpreferenser vid brostrekonstruktionskirurgi; att
optimera den patientcentrerade behandlingen.

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandenimnden for etikprovning 4ndrar inte det verklagade beslutet.

BAKGRUND

Projektet i fraga dr initialt en studie i vilken avsikten var att undersoka hur stor risken for &ter-
fall i brostcancer var efter brostrekonstruktion med egen vdvnad jamfort med implantat, om
rekonstruktionsmetoden hade nadgon betydelse for risken for lymfodem, hur livskvaliteten pa-
verkades och om de olika tillvigagangssitten skilde sig at avseende antal reoperationer och
sjukskrivningar. Ca 600 brdstcancerpatienter, som under perioden 1992-2009 genomgétt
mastektomi med efterfoljande brostrekonstruktion med egen vdvnad vid den plastikkirurgiska
kliniken, Uppsala akademiska sjukhus ingick i studien. Dessa kvinnor jamfordes med 1 200
kontroller, som istéllet fatt en brostrekonstruktion med ett implantat. Uppgifter om reopera-
tioner och sjukskrivningar hdmtades ur patientjournaler samt ur olika register. For utvéirdering
av livskvalitet och lymfodem skickades enkéter ut till alla kvinnor (ca 1 300 st), som under
perioden 2000-2014 genomgatt en brostrekonstruktion. En del av dessa kvinnor undersoktes
ocksa kliniskt ddrefter och forekomsten av lymfodem kontrollerades genom att méata armvo-
lymen. I en beviljad dndringsansdkan utdkades enkétdelen till att omfatta alla svenska kvinnor
som genomgatt mastektomi under aren 2000, 2005 och 2010 (ca 9 000), av vilka ca 1 500
dven genomgatt brostrekonstruktion. En efterfoljande éndringsansokan gillande olika mit-
metoder av lymfédem i armen hos en ny studiepopulation avvisades med motiveringen att
andringen var s& omfattande att en helt ny ansokan krévdes.

I aktuell andringsansdkan avser man att utvardera kroppstyp och kénsel i brostet samt socio-
demografiska och kulturella skillnader mellan svenska, holldndska och italienska kvinnor och
om dessa skillnader paverkar valet av brostrekonstruktionsmetod. Alla kvinnor over 18 ar
som &r aktuella for att genomgé en brostrekonstruktion vid Akademiska sjukhuset i Uppsala
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under en fyramanadersperiod ska tillfragas om medverkan i studien. Férutom de undersok-
ningar som gors inom ramen for klinisk rutin, kommer en sensorisk métning av brosten att
goras. Huvudsyftet dr dock att genom enkétbaserade fragor ta reda pa hur mycket faktorer
som t ex aterhdmtningstid, operationstid och delat beslutsfattande mellan patient och kirurg
betyder for val av brostrekonstruktionsmetod.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan med motiveringen att de dndringar som kla-
ganden vill gora innebér nya fragestédllningar, nya enkéter, nya referensgrupper samt ny etisk
diskussion. Enligt myndighetens beddmning ar dessa fordndringar for omfattande for att
rymmas inom en andringsansokan. En ny fullstindig ansokan krévs for att myndigheten ska
kunna gora en provning,.

Klaganden har brevledes indikerat att man &mnar 6verklaga beslutet och dven inkomma med
en atfoljande komplettering. Trots pdminnelser fran Etikprovningsmyndigheten har varken
nagot formellt 6verklagande eller nagon komplettering gjorts, varfor myndigheten 6verldmnat
srendet till Overklagandendmnden.

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandenamnden for etikprévning delar Etikprévningsmyndighetens bedomning att de
andringar ansokan géller dr for omfattande for att rymmas inom en dndringsansdkan. En ny
fullsténdig ansokan krévs.

Overklagandendmndens beslut fér enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Nislund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit

Pé dverklagandendmndens vignar
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Ann-Christine Lindeb
Ordforande
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BESLUT
2020-02-19

Sokande forskningshuvudman
Region Uppsala

Forskare som genomfér projektet

Projekttitel
Brostrekonstruktion efter brostcanceroperation och effekt pa aterfall i
brostcancer, lymfodem, livskvalitet samt resursoptimering

Aktuell dndring
Ansokan om andring inkommen 2020-01-18.

Grundansdkan godkdnd 2014-09-24 av Regionala
etikprovningsmyndigheten i Uppsala med diarienummer 2014/354.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan
om andring.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten konstaterar att de andringar som sokanden vill géra
innebar nya fragestallningar, nya enkéater, nya referensgrupper samt ny etisk
diskussion. Enligt myndighetens bedémning ar dessa forandringar for
omfattande for att rymmas inom en andringsansdkan. Det krévs i stillet en helt
ny fullstdndig ansékan for att myndigheten ska kunna gora en prévning.

Det har beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprévning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Maria Wetterstrand Hagstrom
Ordforande
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Maria Wetterstrand Hagstrém, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Peter Appelros, geriatrik

Kristina Arnrup, odontologi

Lars-Gunnar Gunnarsson, neurologi, vetenskaplig sekreterare
Yvonne Freund-Levi, geriatrik, psykiatri

Martin Hoglund, hematologi, vetenskaplig sekreterare, foredragande
Margareta Moéller, vardvetenskap

Olof Eriksson, molekyldr avbildning, radiologi

Arja Harila-Saari, barnonkologi

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Isak Rutqvist

Inger Trodell Dahl

Ziita Eriksson

Per Gruvberger

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: [ | | | NN
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gétt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nér ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid éverlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





