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Projekttitel
Robot-assisterad jamfort med 6ppen operation for misstankt eller sakerstalld gallblasecancer

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Gallblasecancer ar en relativt ovanlig cancerform som i tidiga stadier kan botas med kirurgisk
behandling. Beroende pa tumdérutbredning varierar typ och omfattning av det operativa ingreppet.
Under senare ar har robotassisterad kirurgi inforts, dven om den enligt ansdkan fortfarande ar
otillrdckligt utvarderad.

Det aktuella forskningsprojektet omfattar dels en retrospektiv del dar journalgenomgangar gors for
patienter som opererats med olika tekniker, dels en prospektiv klinisk prévning dar patienter med
gallblasecancer randomiseras till antingen titthalsoperation med robotassisterad teknik eller till
konventionell 6ppen kirurgi. Den retrospektiva studien skulle enligt ansékan genomféras utan att
overlevande patienter informeras.

Etikprovningsmyndigheten godkdande den planerade randomiserade préovningen men inte den
retrospektiva journalstudien, eftersom sokanden inte kompletterat med information om informerat
samtycke fran forskningspersonerna, till exempel genom opt-out-forfarande.

| 6verklagandet framhalls att det vore etiskt svarmotiverat att kontakta forskningspersonerna,
eftersom patienter med aterfall i gallblasecancer kan blir upprérda nar de kontaktas. Klaganden
framhaller att integritetsintranget ar begransat och att det finns risk for bortfall om samtycke kravs.
Klaganden 6nskar att ansékan godkadnns utan krav pa informerat samtycke.

Overklagandendmnden har givit klaganden en ny méjlighet att komplettera ansékan med
information till forskningspersonerna och samtycke via opt-out-férfarande. Klaganden har inkommit
med information till forskningsforskningspersonerna i den retrospektiva journalgranskningen. De ges
mojlighet att avbdja deltagande genom ett opt-out-forfarande for inhamtande av samtycke, det vill
saga forskningspersonen har maojlighet att tacka nej till deltagande men behdéver inte aktivt ge

samtycke.
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Skal for beslutet

Etikprovningsmyndighetens beslut innebar godkannande av journalgranskningen fransett att
samtycke genom ett opt-out-férfarande kréavs. Overklagandeniamnden har darfér enbart tagit
stallning till patientinformation och samtyckesforfarande.

Det finns ingen anledning att i detta projekt franga den fundamentala forskningsetiska principen om
informerat samtycke fran levande forskningspersoner.

Den information till forskningspersonerna som klaganden kompletterat ansdkan med ger en
rattvisande bild av forskningsprojektet och ar utformad enligt Etikprovningsmyndighetens mall.
Overklagandenamnden finner darfér att ansdkan ska godkdnnas.

Med anledning av en formulering i 6verklagandet vill Overklagandendmnden papeka att forskning pa
avlidna personer inte omfattas av etikprévningslagen, savida det inte géller nya analyser av biologiskt
material fran en avliden person.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Sten-Ake
Stenberg, UIf Ekberg och Stina Holmlund Kelly. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen
Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Lars Dahlstedt
Ordférande
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