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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 med villkor att
ratt myndighet uppges i informationen till forskningspersonerna.

Bakgrund

Mastektomi innebar att hela brostet tas bort vid bréstcancer eller risk for brostcancer. En sadan
atgard efterfoljs vanligen av en brostrekonstruktion. Syftet med detta forskningsprojekt ar att
jamfora effektivitet och noggrannhet vid tva olika skiktrontgentekniker (CT) som anvands infér en sa
kallad DIEP-lambatransplantation. CT anvands framst for att visualisera de sma s.k. perforatorkarlen i
buken infér den rekonstruktiva brostkirurgin.

| klinisk rutin anvands idag framst den etablerade réontgentekniken EID-CT (Energy Integrated
Detector Computed Tomography). En mer avancerad bildteknik - PCD-CT (Photon Counting Detector
Computed Tomography) har nu utvecklats for att generera battre bildskarpa, inte minst vad avser
karlens diameter och placering. Resultaten av de bada bildteknikerna kommer i detta projekt att
utvarderas av oberoende radiologer och jamférs sedan med de faktiska kirurgiska fynden.

Studiedesignen innefattar tva olika kohorter. En retrospektiv studie av bilder fran 15 patienter som
redan genomgatt EID-CT utfors for att beskriva kvalitet och effektivitet av dagens kliniska rutin.
Denna grupp anvands i det féljande som en kontrollgrupp. | en prospektiv studie ingar 30 patienter
som randomiseras till endera EID-CT eller PCD-CT enligt standardiserade protokoll. Antalet deltagare
som behovs for att uppna tillracklig styrka i studien har beraknats till 26 patienter.

Det finns data som tyder pa att den nyare CT-tekniken erbjuder férdelar som hogre bildupplésning
och battre vavnadskontrast. | den nu aktuella studien relateras resultaten vad géller bildkvaliteten
med faktiska kirurgiska fynd. Forskningspersonerna utsatts inte for ndgon extra straldos utéver den
kliniska rutinen.
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| projektet behandlas endast radiologiska bilder och kirurgiska uppgifter. Inga uppgifter utéver detta
samlas in fran patienterna. All patientdata behandlas pseudonymiserat med en kodnyckel som
forvaras separat fran forskningsmaterialet i 6vrigt och som kommer att forstoras efter projektets
slut. Det redan insamlade bildmaterialet i den retrospektiva delen behandlas helt anonymt.

Etikprovningsmyndigheten begdrde komplettering pa nagra punkter, bl.a. hur eventuella ovantade
fynd kommer att hanteras. Vidare efterfragades sarskild patientinformation till den retrospektiva
gruppen vilket bor forstas som att myndigheten ansag att det krévs ett informerat samtycke ocksa
for denna grupp.

Klaganden besvarade fragan om ovantade fynd med att sddana eventuella fynd kommer att hanteras
pa sedvanligt satt enligt saval klinisk rutin som varit fallet i samband med tidigare forskningsprojekt
pa omradet.

Vad géller fragan om informerat samtycke avser klagande att sddant inhamtas fran de bada
grupperna i den prospektiva delen av studien. Daremot planeras inte nagot inhdmtande av samtycke
fran den retrospektiva delen av studien med hanvisning till det radgivande yttrande som
Etikprovningsmyndigheten avgav i samband med etikansdkan for detta tidigare projekt (dnr 2022-
05280-01). | detta yttrande menade myndigheten att davarande projekt inte traffades av vare sig 3
eller 4 § etikprévningslagen.

Etikprovningsmyndigheten godtog emellertid inte det planerade forfarandet vad avser den
retrospektiva delen av studien. Vidare kvarstod en del kritik mot forskningspersonsinformationen
och mot svaret rérande ovantade fynd.

Klaganden papekar i sitt 6verklagande att Etikprovningsmyndigheten missat att en ny version av
forskningspersonsinformationen inlamnats med justeringar enligt dnskemal. Vidare preciserades
svaren pa fragan om ovantade fynd ytterligare. Klaganden vidhaller att informerat samtycke inte bor
inhdmtas fran den retrospektiva gruppen med hanvisning till myndighetens tidigare beslut i denna
fraga. Klaganden menar att det endast handlar om granskning av anonymiserade bilder insamlade
under rutinmassig klinisk verksamhet. Ingen identiferbar information kommer att hanteras i
samband med den retrospektiva delen av det nu aktuella forskningsprojektet. Vidare anser
klaganden att tillfragan om samtycke i detta skede endast skulle medfora en 6kad belastning for
saval forskningspersoner som forskare utan att forbattra skyddet for de berérda individerna.

Etikprovningsmyndigheten har valt att géra en fornyad provning utifran éverklagandet och kvarstar i
sin uppfattning.

Skal for beslutet

Overklagandeniamnden beddmer att syftet med detta forskningsprojekt ar lovvart och kliniskt
relevant. Det finns en potential for att projektet kan generera viktiga bidrag till den vetenskapliga
litteraturen som ocksa relativt omgaende kan bidra till en 6kad kvalitet i brostcancervarden darest
den nya bildtekniken visar sig vara battre an den som anvands i dagens kliniska rutin.
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| den prospektiva delen av projektet kommer forskarna att hantera bildmaterialet i pseudonymiserad
form med st6éd av informerat samtycke fran forskningspersonerna. Respekten for
forskningspersonernas integritet ar pa detta satt tillgodosedd och rutiner for ovantade fynd forefaller
vara genomtankta och rimliga.

Det redan insamlade bildmaterial som avses att analyseras helt anonymt utgoér enligt namndens
uppfattning inte kansliga personuppgifter varfor det inte omfattas av 3 § etikprévningslagen.

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansékan med villkor att
ratt myndighet uppges i informationen till forskningspersonerna.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Agneta Nordenskjold, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom ersattarna

Ingemar Engstrom (foredragande) och Malin Celander samt kanslichefen Jorgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Lars Dahlstedt
Ordférande
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