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Klagande
Karolinska Institutet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 27 januari 2024, dnr 2023-07696-01, se Bilaga

Projekttitel
Global Research on Appearance in Cancer — GRACE: Kroppsuppfattning hos man och kvinnor vid
avancerad cancer

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
korrekt myndighet och diarienummer avseende det etiska tillstandet uppges i informationen till
forskningspersonerna.

Bakgrund

Syftet med studien ar att 6ka kunskapen om hur viktnedgang uppfattas bland 100 vuxna patienter
med avancerad cancer och om det ar nagon skillnad mellan kénen. De inkluderade
forskningspersonerna ska vara inskrivna for vard vid Avancerad Sjukvard i Hemmet (ASIH),
Familjeldkarna. Studien ingar i ett internationellt projekt och de svenska resultaten kommer darfor
att jamforas med resultaten fran évriga deltagande lander. Inskrivna patienter som visar intresse for
studien far per mejl en lank, samt en QR-kod, som leder till ett digitalt frageformular rérande
kroppsuppfattning. Symptom sasom smarta, illamaende, aptit, oro, nedstamdhet, trétthet och
livskvalitet registreras, tillsammans med sjadlvskattad hélsa och rérlighet. Da kroppsideal paverkas av
kultur stalls dven en fraga om etnicitet. Det finns inga fragor om namn, personnummer eller adress i
frageformularet och enskilda forskningspersoners svar kan varken identifieras eller sparas. Data fran
forskningspersonerna gar inte heller att koppla till det mejl som lank och QR-kod skickades till. Malet
med forskningen ar att kunna férbattra sjukdomsférloppet genom individualiserade
nutritionsrekommendationer, anpassade utifran respektive kultur och samhallsklimat.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan. Myndigheten anforde att man vid sin préovning bland
annat ska vaga de maijliga risker som forskningen kan medféra fér forskningspersonerna mot den
forvantade nyttan av forskningen. Sarbara personer ska behandlas med sarskild varsamhet i
samband med forskning och forskning med medverkan av sarbara personer bor endast genomféras
om forskningsresultaten kan vara till gagn for andra personer i samma situation. Myndigheten ansag
inte att det ar etiskt férsvarbart att vanda sig till personer med palliativ cancer med ingaende

fragor om vikt och kroppsuppfattning. Myndigheten bedémde vidare att nyttan av
forskningsprojektet, som det har beskrivits, r begransad och inte uppvager det integritetsintrang
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och méjliga inverkan pa vélbefinnande som den planerade forskningen innebar for
forskningspersonerna. Det underlag som myndigheten hade for sin prévning gav inte stod for
slutsatsen att riskerna med det tankta forskningsprojektet uppvags av den férvantade nyttan av
forskningen.

Klaganden har i sitt 6verklagande fortydligat syftet med studien - att ta fram ny kunskap om hur
viktnedgang vid cancersjukdom kan forhindras och se om det behovs olika atgarder fér kvinnor och
man och i olika kulturella kontexter. Klaganden har fortydligat att endast patienter som har en
beddémd 6verlevnadstid pa minst 3 manader kommer tillfragas om deltagande i studien. Avseende
deltagande i forskning refererade klaganden till tidigare kvalitativ forskning, som har visat att
patienter i palliativ fas ofta vill vara med i studier och pa sa vis bidra till ny kunskap, da det ger en
kdnsla av mening och stédjer deras autonomi. Alla som tillfragas kan, som i alla andra studier, tacka
nej utan att behova uppge skal och det kommer inte paverka deras fortsatta relation till ASIH.

Skal for beslutet

Overklagandendamndens beddmning &r att forskningsresultaten kan vara till gagn for andra personer i
samma situation, i synnerhet om viktnedgang vid palliativ cancer kan forhindras eller mildras. Da inga
provtagningar eller annan fysisk paverkan pa forskningspersonerna planeras inom ramen for studien,
ar risken férsumbar och endast férenad med eventuellt obehag vid forfragan om att inga i studien.
Nyttan av studien beddms vara stérre an risken. | det frageformular som ska skickas ut till presumtiva
forskningspersoner finns daven information om studien. Genom att skicka in frageformularet har
forskningspersonen godként sitt deltagande i studien, vilket Overklagandendmnden finner vara ett
acceptabelt tillvigagangssatt fér inhdmtande av samtycken. Overklagandendmnden godkinner den
forskning som avses i ansokan med villkor att korrekt myndighet och diarienummer uppges i
informationen till forskningspersonerna.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Agneta
Nordenskjold, Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Malin Celander, Gert Helgesson, Maria
Eriksson Baaz, Johan Norell Bergendahl och Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén,
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Ulrika Holfelt narvarat.

Eva Lindeblad

Ordférande
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