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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 25 maj 2022, dnr 2022-01313-01, se Bilaga

Projekttitel
Klinisk uppfoljning av konservativt behandlad appendicit

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i anstkan.

Bakgrund

Syftet ar att i en prospektiv studie utvdrdera aterfallsrisk och férekomst av underliggande
appendixcancer vid uppfoljning av konservativt behandlad okomplicerad respektive komplicerad
appendicit, samt att jamfora resultaten med en tidigare genomford retrospektiv studie. Samtliga
vuxna patienter i Region Skane med konservativt behandlad appendicit kommer att inkluderas i
studien, ca 200 personer, och foljas upp under ett ars tid. Uppgifter om bland annat
sjukdomshistorik, hereditet, och labbvédrden inhdmtas fran forskningspersonernas medicinska
journaler. Da en ny promemoria har utarbetats och omfattar alla patienter med appendicit, avser
forskarna inte att informera forskningspersonerna om studien eller be om samtycken att granska
deras medicinska journaler.

Etikprovningsmyndigheten begarde att sokanden skulle utforma information till forskningspersoner
och en samtyckesblankett enligt anvisningarna i den stédmall som finns pa myndighetens hemsida,
alternativt lamna en utforlig motivering till varfor man inte avser att inhamta informerat samtycke
fran forskningspersonerna. Klaganden menade att oavsett om studien utférs eller inte kommer dessa
patienter att foljas enligt den nya promemorian, men da den nyligen inforts finns ett behov av en
utvardering av den. Etikprévningsmyndigheten avslog ans6kan med motiveringen att det som
klaganden anfért i sin komplettering inte foranledde nagon annan bedémning @n den som
myndigheten tidigare gjort.

Klaganden uppger i 6verklagandet att Region Skdanes nya promemoria foljer internationella riktlinjer,
vilket skulle innebdra att studien inte dar av experimentell karaktdr, men att nya promemorior inte
alltid utvarderas pa ett systematiskt satt, vilket man onskar goéra i denna studie.

Overklagandendamnden har begért och fatt in komplettering och justering av information till
forskningspersonerna med tillhdrande samtyckesblankett.
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Skal for beslutet
D& informationen till forskningspersonerna liksom samtyckesblanketten nu har justerats pa ett
nojaktigt satt kan den avsedda forskningen godkannas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Ingemar Engstrom, Bengt Gustafsson, Johan Fritzell och Lena Ndslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen
Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Johanna Sjécrona
deltagit.
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