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Projekttitel
Uteruscancer efter kolorektalcancerbehandling

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Personer som diagnostiseras och behandlas for nagon form av cancer har generellt en ca 20 % 6kad
risk att fa en senare primarcancer i annat organ. Detta kan ha flera olika forklaringar sasom genetiska
riskfaktorer eller en f6ljd av cancerbehandling. Risken &r stérre om man ar yngre vid diagnosen (<50
ar), ofta pga. genetiska faktorer, och om man har en éverlevnad pa 6ver 10 ar, till exempel da cancer
orsakas av cytostatika- eller stral-behandling. | Sverige diagnostiseras livmoderkroppscancer hos ca 1
500 kvinnor arligen och cancer i tjocktarm och dndtarm (CRC) hos ca 3 300 kvinnor arligen. Vid Lynch
syndrom med specifika genmutationer ar det en tydlig association mellan dessa tumdrer, men en
genetisk bakgrund ses bara hos ca 10 %. Behandling innebér for bada dessa sjukdomar att organet
bortopereras men ibland ges dven stralbehandling, framst vid rektalcancer. Det ingar inte i
rutinbehandling att man vid stralbehandling av rektalcancer kombinerar canceroperationen med
borttagande av livmodern. Detta innebar en risk fér utveckling av drrvdavnad i omradet som kan
forsvara eventuell senare livmoderkirurgi.

| detta projekt vill man undersdka hur stor risken ar for en sekundar livmodercancer efter behandling
av CRC samt om kliniska och histologiska karakteristika och prognos skiljer sig mellan de som har en
foregaende CRC i anamnesen eller inte, samt om dessa karakteristika skiljer sig for de CRC-patienter
som senare utvecklar livmodercancer fran de som inte utvecklar livmodercancer senare.

| grundansokan gjordes inklusion fran Svenskt Kvalitetsregister for Gynekologisk Cancer (SQRGC) av
alla kvinnor >18 ar som fatt livmodercancer under aren 2010- 2020 och kvinnor >18 ar som fatt CRC
registrerade i Svenska Kolorektalregistret (SCRCR) under perioden 1996- 2020. Alla
forskningspersoner ar informerade om att data sparas i dessa kvalitetsregister och att data kan
komma att anvandas for forskning och med mdjlighet till opt-out. Forskarna har ett selekterat urval
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av data ur registren om cancertyp, behandling och utfall och med sparad kodnyckel fér en 5-
arsperiod. Studien etikprovades och godkandes 20221018.

| september 2025 inkommer en andringsansokan till Etikprovningsmyndigheten med begdran om
byte av nu pensionerad ansvarig forskare till en av de tidigare medverkande forskarna samt byte av
forskningshuvudman fran Ostergétland till Uppsala. Man vill dven utéka tidsperioderna for
registerdata till 2010-2025 respektive 1995-2025 (SQRGC respektive SCRCR) samt komplettera med
uttag ur tva ytterligare register. Fran Cancerregistret vill man komplettera avseende forekomst av
kolorektalcancer och livmodercancer hos kvinnor under perioden 1960-2025 och fran
patientregistret (Socialstyrelsen) for operationskoder fér hysterektomi. Slutligen vill man utéka
kvalitetsregisterdata med variabler om operationstid och blédningsmangd for att belysa eventuella
svarigheter att operera efter stralbehandling. Den stora dndringen om data dven fran nationella
register foranleds av de olika tidsperioderna for registerstarter, vilket gor att det finns kvinnor som
behandlats for kolorektalcancer fore registerstart samt kvinnor som opererat bort livmodern, dven av
annan anledning. Darav behdvs uttag fran Patientregistret och Cancerregistret for samkoérning for att
fa ut valida data. Data pseudonymiseras i respektive kvalitetsregister och kodnyckel sparas i fem ar.
Darav blir nytt slutdatum for studien 2028-06-30. Nyttan beskrivs som stor eftersom data blir
fullstandigt och representativt, medan risken ar oférandrat liten.

Etikprovningsmyndigheten avvisade dandringsansdkan och tog inte upp ansokan till provning. Beslutet
motiverades av att datauttag redan har gjorts enligt grundansékan med slutdatum 2024-06-01 och
att projektet ar att anses som avslutat.

Beslutet att avvisa anstkan Overklagas pa basen av att forvantat slutdatum inte kan anses vara en
absolut tidsgrans och att kodnyckel for data var godkant for en 5-arsperiod. Klaganden menar att en
férlangning av tidsperioden i denna registerstudie inte utgdr en utdkad integritetsrisk. Andringen
innebar heller ingen dndrad fragestallning eller analys, varfor man begér att andringsansdkan kan
behandlas.

Skal for beslutet
Enligt Overklagandendmndens mening ar forskningsprojektet angeldget och med oférandrat syfte
och fragestallning.

Etikprovningslagen stéller inte upp nagra tider for nar ett projekt ska vara avslutat. | ansékan om
etikprovning aterfinns dock en fraga om nar projektet férvantas vara avslutat. Den ans6kan som
beviljats av Etikprovningsmyndigheten grundades pa de uppgifter som angavs i ansdkan, bl.a. att
projektet skulle ha avslutats den 1 juni 2024. En dndringsansdkan inkom forst i september 2025.
Overklagandenamnden for etikprévning instimmer darfor i Etikprovningsmyndighetens bedémning
och andrar inte det 6verklagade beslutet.
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Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Elisabeth Warnberg Gerdin. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Ingemar Engstrém, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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