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Klagande
Karolinska Institutet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 13 augusti 2025, dnr 2025-05329-01, se Bilaga

Projekttitel
REcovery after Cancer application (RECapp) - Individanpassat stod till patienter efter operation for
matstrups- eller magsackscancer.

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandendamnden andrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

| Sverige drabbas ca 1 400 patienter varje ar av matstrups- eller magsackscancer. Fem-
arsoverlevnaden ar 20 % och efter kurativ behandling fordubblas éverlevnaden. Om man bedémer
att en kurativ behandling ska goras innebar detta omfattande kirurgi ofta i kombination med annan
onkologisk behandling. Rehabiliteringsperioden beskrivs som mycket besvarlig och paverkar
livskvaliteten pa manga plan. | ansdkan beskrivs att aterbesok i varden bl.a. kan orsaka oro. | stéllet
diskuteras att man ska starka patienters sjalvstandighet genom egenvard och monitorering av
symptom.

Ansokan galler en digital plattform (RECapp) for patienter och en for vardpersonalen. Patienten kan
rapportera om symptom och fa aterkopplande rad inriktade pa symptomen samt kan félja sin
egenrapporterade symptomhistorik. Inom ramen for projektet ska dven halsoekonomiska aspekter
analyseras. Denna randomiserada nationella kontrollerade provning av RECapp gors genom inklusion
av 250 patienter 6ver 18 ar som ska genomga kurativt syftande behandling av magstrups- eller
magsackscancer. Inklusion sker under en trearsperiod pa alla universitetssjukhus i Sverige dar alla
dessa patienter behandlas. Patienterna identifieras och tillfragas av kontaktsjukskoterskan pa
respektive klinik. Efter samtycke lottas patienterna slumpvis till sedvanlig vard eller till att
komplettera med denna applikation. Studien varar fran det preoperativa bestéket i samband med
inklusion, om patienten samtycker till deltagandet, och till sex manader efter utskrivning. Data som
insamlas &r svar fran enkater som skickas ut efter 6, 13, 20 och 26 veckor och besvarandet tar ca 20-
40 minuter. Dessutom samlas data om symptombilden over tid som patienter rapporterar om och
som aven kan presenteras i grafer. Slutligen insamlas uppgifter fran journaler och fran register;
Patientregistret (inklusive comorbiditet och vardkontakter), Cancerregistret, Likemedelsregistret,
Dodsorsaksregistret och LISA (om sjukférsakring och arbete). Om patienten tillater tillfragas dven
narstaende om att besvara enkater vid inklusion, och efter 6, 13 och 26 veckor (ca 30 minuters
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svarstid). CRF finns for patienter och narstaende och registrerar dven hur mycket appen anvands och
om rad foljs. Efter att symptom inrapporteras av patienten kommer ett avsnitt med férdjupade
fragor for att bedéma allvarlighetsgraden av symptomen. | ansékan beskrivs att man skapat ett
troskelvarde utifran podng i de olika enkaterna, for att ge rad i tre olika nivaer; ingen atgérd,
egenvardsrad eller kontakt med sjukvarden. Primart utfallsmatt ar symptombérdan efter 3 manader.
Deltagarna ar férsakrade via LOF. Deltagarna avtackas med 150 kr efter 6 m&nader och dessutom
framgar att de som varit kontroller kan anvdnda appen i sex manader darefter, liksom de som redan
provat appen.

RECapp klassas som en medicinteknisk produkt (70.7a, har en icke invasiv produkt klass Ila), vilket
innebar att sponsor kan pabodrja den kliniska prévningen omedelbart efter valideringsdatum, vilket
innebar att Etikprovningsmyndighetens prévning far ta hogst 40 dagar. Detta stoppas om EPM ger ett
negativt yttrande. Provningen ska utvardera klinisk prestanda och effekt, hdlsoekonomiska aspekter
och sdkerhetsaspekter. Fragestallningarna ska aven beddma livskvalitet, psykisk héalsa, nutrition,
sjalvformaga, halsolitteracitet, oro, dumpingsymptom, ndjdhet med sjukvard, belastning fér anhoriga
och om detta forbattras genom anvandning av RECapp. Studien ar planerad att monitoreras
kontinuerligt av Karolinska Trial Alliance. Deltagarna i studien far unika studie-ID, kodnyckel sparas
och alla data analyseras pseudonymiserat. Klaganden bedémer att det ar en lag risk med deltagande,
all data hanteras med stor sakerhet. Nyttan for deltagarna bedémes bli minskad symptombdrda och
underlattad aterhdmtning. Personerna far rad efter vilka symptom de rapporterat in och man har
skapat troskelvarden fér nar man ska rekommendera att personen séker vard direkt. | RECapp finns
dven evidensbaserad och kliniskt kontrollerad information om sjukdomen, behandling, eventuella
biverkningar samt halsobeframjande aktiviteter.

Klaganden fortydligar i ansdkan att det &r patienten sjdlv som rapporterar in sina symptom och sedan
sjalv valjer vilka rad som foljs. De symptom som framst rapporteras in och bedéms &r dels mer
generella for cancer sasom trotthet, somnbesvar, oro och depression, oro 6ver sin halsa och
cancerrecidiv, posttraumatisk stress, fysisk funktion, sex och sexualitet, dels sin ekonomi i samband
med sjukdom. Dessutom mer organrelaterade symptom sasom reflux, dumping, diarréer,
viktnedgang, smarta, mat, nutrition, andningen, lungfunktion, hosta, oral hilsa samt andra
cancerrelaterade symptom. De egenvardsrad som ges utifran olika skapade tréskelvarden innebar
ofta fysisk traning i olika grad, vila och umgas med vanner, soka samtalsstod, planera daglig
aterhamtning eller rad om att ata frekventa maltider, undvika koffein pa kvallen eller dta s6tmandel
pa kvallen.

Till exempel kan patienten vid trétthet far rad om att tréna olika intensivt, vila, prata och umgas med
vanner, undvika koffein pa kvallen, undvika kvallstraning samt forsoka fa en daglig aterhamtning och
till sist vid hogre troskelvarde far patienten rad att kontakta varden. Det framkommer inte om det
finns en risk att till exempel en anemi missas genom dessa rad. Raden vid oro och depression ar
andningsovningar, undvika vissa ldkemedel och tobak, ha mikropauser, se 6ver sovrutiner, fysisk
aktivitet, tala med andra, samtalsstod, byta sinnesstamning genom olika aktiviteter, existentiell hidlsa
och andlig vard, medveten narvaro, yoga bland annat, men det beskrivs inte hur man bedémer risken
for att patienten har en behandlingskravande depression.
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Etikprovningsmyndigheten beslutade att den kliniska prévningen som beskrivs i ansdkan inte far
genomforas pga att riskerna med anvandningen av den digitala interventionen inte ar korrekt
identifierade. Man fortydligar att det finns risk for allvarlig vardskada om felaktiga rad ges baserat pa
det skapade troskelvardet och att det behovs revideringar i ansdkans olika delar.

Klaganden menar att stora anstrangningar att bedoma risker gjorts vilka beskrivs i olika bilagor samt
att det dr osannolikt att felaktiga rad skulle kunna férorsaka allvarlig vardskada. Klaganden menar
dven att fortydliganden inom ramen av en komplettering bor vara tillrackligt.

Skal for beslutet

Ansokan ar ambitidst upplagd men Overklagandendmnden finner att de rdd som presenteras ofta ar
generella till sin natur och baseras pa ett skapat troskelvarde. Det kan darfor inte uteslutas att dessa
rad kan komma att férsena andra allvarligare diagnoser sasom till exempel anemi eller depression.
Dessa risker ar ofullstandigt beaktade och darmed kan ansdkan inte godkdnnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg,
Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, Johan Norell Bergendahl och Elisabeth Warnberg Gerdin. Vid
den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander
och Maria Eriksson Baaz samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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