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Projekttitel
Behandling av peritoneal carcinomatos i syddstra sjukvardsregionen i Sverige

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansokan med villkor att
informerat samtycke inhdmtas fran levande forskningspersoner, t.ex. genom opt-out-forfarande.

Bakgrund

Patienter med cancer i tjocktarm eller andtarm och metastaser i buken behandlas ofta med kirurgi
dar synliga metastaser avldgsnas, varefter cytostatika (”cellgifter”) tillfors i bukhalan (HIPEC).
Behandlingen ar krdavande for patienten och komplikationer ar vanliga. Enligt ansékan har mani en
stor fransk randomiserad studie funnit att patienter som enbart opereras, dvs. inte tillfors cytostatika
i buken, har betydligt farre komplikationer utan att 6verlevnaden paverkas negativt.

Klaganden 6nskar nu genomféra en retrospektiv studie av de patienter fran sydostra
sjukvardsregionen som remitterats till ndgot av de fyra centra i landet som bedriver HIPEC-
behandling. En lIang rad vetenskapliga fragestallningar listas i ansékan. | forskningsplanen presenteras
tva hypoteser: (a) en del av de patienter som remitteras for HIPEC-behandling ar inte tillrackligt
utredda och uppfyller inte kriterierna for denna behandling, samt (b) en del patienter hamtar sig inte
efter behandlingen och har kort éverlevnad. Antalet patienter beraknas till cirka 300 6ver aren 2012—
2021. Forskarna avser att inhamta data ur det nationella kvalitetsregistret for kolorektal cancer och
fran journalgranskningar, detta utan att inhdmta informerat samtycke fran 6verlevande
forskningspersoner.

I begdran om komplettering anmodades klaganden av Etikprovningsmyndigheten att inkomma med
forslag till opt-out-forfarande for informerat samtycke fran de forskningspersoner som fortfarande
lever. Sedan klaganden avvisat denna mojlighet avslog Etikprovningsmyndigheten ansékan.

| 6verklagandet framhalls det trauma som kontakt med Overlevande kan innebdra och att patienter
som har svart att forsta svenska kan komma att avsta fran deltagande, nagot som kan leda till
selektionsbias. Vidare papekas att patienter i det nationella kvalitetsregistret accepterat att deras
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uppgifter lagras. Dessutom betonas studiens kunskapsvinster och etikprévningslagens
undantagsparagrafer for samtycke (20-22 §§) aberopas. Vid senare kontakt med
Overklagandendmnden har klaganden, fér det fall namnden finner att ett samtyckesforfarande kravs,
sagt sig kunna acceptera opt-out som alternativ.

Skal for beslutet

Studien har potential att tillféra viktig ny kunskap utifran svenska férhallanden. De uppgifter som
kommer att samlas in ur kvalitetsregister och patientjournaler dr i hog grad integritetskansliga.
Riskerna med att kontakta dverlevande forskningspersoner bedéms inte storre an vid andra
uppfoljningar av cancerpatienter.

Kravet pa informerat samtycke dr en grundlaggande forskningsetisk princip. De undantag som
etikprévningslagen medger bedémer Overklagandendmnden inte vara generellt tillampliga for de
forskningspersoner som ingar i den aktuella studien. Ett opt-out-forfarande, dar presumtiva
forskningspersoner ges mojlighet att avsta fran deltagande och ddr de som inte utnyttjar denna
mojlighet antas acceptera deltagande, krdaver mattliga insatser fran forskaren, sarskilt nar antalet
levande personer ar lagt som i den aktuella studien. Namnden vill dessutom pdpeka att bortfallet
oftast &r lagt i studier med samtycke genom opt-out-férfarande (t.ex. vid screening for tjock- och
andtarmscancer; Mehta o a: American Journal of Gastroenterology 2018).

Med beaktande av nimnda férhallanden finner Overklagandenidmnden att informerat samtycke,
t.ex. genom opt-out, ar motiverat. Saledes godkdnner namnden forskningen med villkor att
informerat samtycke inhamtas fran levande forskningspersoner, t ex. genom ett opt-out-forfarande.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Kjell Asplund (féredragande), Gert Helgesson, Anna
Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handldggningen har
dessutom ersittarna Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen
Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Annika Palm och
Johanna Sjocrona deltagit.
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