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Klagande
Region Vasterbotten

Overklagat beslut
Etikprévningsmyndighetens beslut den 23 augusti 2022, dnr 2022-03092-01, se Bilaga

Projekttitel
Tyreo-studien- Identifiering av risk for tyreoideacancerrecidiv avseende morfologiska, molekyldra och
radiologiska aspekter

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandendmnden for etikprovning upphaver det 6verklagade beslutet och godkdnner den
forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Forskningsprojektets mal dr att se hur stor andel vuxna som behandlats for tyreoideacancer i Sverige
som drabbas av aterfall samt att identifiera vilka riskfaktorer som &r forknippade med tidiga
respektive sena aterfall. For bilddiagnostik ska PET-MR testas som ett alternativ till ultraljud for att
eventuellt f4 battre information om tumdrens biologiska egenskaper. | en retrospektiv studie pa alla
patienter fran norra Sverige och véstra Gotaland som &r registrerade i det svenska kvalitetsregistret
for tyreoideacancer fran 2013 och framat, kopplas data rérande tumoregenskaper, biomarkdorer,
samsjuklighet och &rftlighet med kliniska parametrar fran medicinska journaler. De levande
patienterna tillfrdgas om analys av blodprov och operationsvdvnad. | en prospektiv del av projektet
kommer nydiagnostiserade patienter samt de med misstankta recidiv att tillfrdgas om analys av
vavnad och blodprov samt om deltagande i PET/MR-studien. Analyserna ska utféras i England, USA
och eventuellt i Kina och Indien. Data kodas och kodnyckeln forvaras vid Cancercentrum, Region
Vasterbotten.

Etikprovningsmyndigheten begédrde en komplettering av ansékan avseende bl.a. uppdaterad
information till forskningspersoner, ett schema 6ver patientflédet och beskrivning av ett framtida
samarbete med ett universitet i Kairo, Egypten. Kompletteringen som inkom bedémdes som
ofullstandig, varfér myndigheten inte ansag sig kunna ta stallning till projektets risker eller nytta och
avvisade ansokan, det vill sdga tog inte upp ansékan till préovning.

Klaganden menar att informationen till forskningspersoner uppdaterats sa som
Etikprévningsmyndigheten begart och det efterfragade flodesschemat har inkorporerats i
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forskningsplanen avsedd for fackméan. Samarbetet med Kairo kommer inte att dga rum varfér detta
ocksa strukits ur ansokan.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden finner att klaganden tillfyllest inkommit med efterfragad information.
Riskerna for de i studien ingdende forskningspersonerna dr sma och bestar av tva extra PET/MR-
undersokningar for nagra av dem. Om projektet medfér att framtida patienter med tyroideacancer
kan undgd att 6verbehandlas eller slipper ett aterfall i sjukdomen for att uppféljningen varit for kort,
s& beddmer Overklagandendmnden att nyttan med forskningen dvergar riskerna.
Overklagandenamnden upphéver det dverklagade beslutet att avvisa ansokan och godkanner
forskningen som avses.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

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