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Projekttitel
Prognostiska faktorer vid periampulldra tumérer

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Originalstudien (dnr 2022-0001501) var en retrospektiv granskning av medicinska journaler fran
samtliga patienter (cirka 120 personer) som genomgatt Whipples operation eller total
pankreasektomi med diagnos periampullar cancer (papillcancer, duodenalcancer eller distal
gallgdngscancer) vid Linképings Universitetssjukhus under perioden 2010-2021. Frén
patientjournalerna hamtades uppgifter om bl.a. dlder, kén, symptom, typ av operation,
komplikationer, tumorstadium, aterfall och dod. Uppgifterna kodades och den databas som
genererades skickades dérefter till studiens huvudort i Brescia (Italien) ddr data sammanfogades med
motsvarande data ifrén sjukhus i andra ldnder i Europa, Asien, Afrika och USA och bearbetades.
Tanken var att jimféra sjukdomsprognoserna mellan de olika cancertyperna. Informerade samtycken
frén forskningspersonerna har inte inhdmtats. Som motivering for att inte inhdmta samtycken
uppgav s6kanden att en stor andel av forskningspersonerna kan ha avlidit eller drabbats av dterfall av
sin cancersjukdom och att belasta dessa individer eller anhériga med en forfragan om samtycke
skulle ha kunnat medféra omotiverat lidande.

| en dndringsansdkan vill man nu ansluta huvudmannen for samtliga universitetssjukhus i Sverige och
fler ansvariga forskare till studien.

Etikprévningsmyndigheten avslog ans6kan om andring och anférde féljande. De d@ndringar som
sokanden vill gbra dr omfattande och innebéar forutom en 6kning av antalet forskningshuvudman
ocksd en visentlig 6kning av antalet forskningspersoner som ska inkluderas i projektet. Enligt
myndighetens beddmning ar dessa fordandringar alltfor omfattande for att rymmas inom en
andringsansdkan. Det krdvs i stdllet en helt ny fullstandig ansdkan.
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Klaganden framhéller att inga nya data ska samlas in och att forskningspersonerna inte utsatts for
ingrepp eller fysiska risker. Dessutom menar klaganden att risken for integritetsintrang &r Iag och inte
stiger vasentligt for att dvriga universitetssjukhus i landet medverkar i studien, medan den
forvantade nyttan av forskningen blir battre med ett storre antal forskningspersoner.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden delar Etikprovningsmyndighetens bedémning att den stora utékningen av
antalet forskningshuvudman tillika forskningspersoner som ansdkan avser dr sa pass omfattande att
en ny ansdkan kravs. Overklagandet ska d&rfor inte godkdnnas.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande), Kjell
Asplund, Bengt Gustafsson, Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och Lena Néslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen
Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjécrona deltagit.
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