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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen).

Projekttitel: Internetbaserad screening och stegvis vard vid symptom pa angest och depression
hos patienter med cancer — ett delprojekt inom U-CARE.

Regionala etikprovningsnédmndens beslut se Bilaga

Det 6vergripande syftet med den aktuella forskningen ér att i en randomiserad studie, jamfort
med sedvanlig vard, undersdka effekterna av internetbaserad screening och stegvis vard vid
symptom pd &angest, depression och hilsorelaterad livskvalitet hos patienter med
prostatacancer, brostcancer eller kolorektal cancer. Forskningen ar sedan tidigare godkidnd av
den regionala etikprovningsndmnden, och forskningshuvudmannen har vid tidigare tillfdlle
ansOkt om fornyad provning for att fa genomfora dndringar av projektet vilka har godkénts.

Forskningshuvudmannen sénde i juni 2013 in en anhallan om att fa gora ett tilldgg och fyra
dndringar av forskningsprojektet. Den regionala etikprévningsndmnden godkénde
tillaggsansokan och tre av de onskade &ndringarna men avslog den del av dndringsansdkan
som géller hur potentiella forskningspersoner initialt informeras och tillfragas angaende
deltagande i studien.

Klaganden har begért att fi genomfora dven den A&terstdende begidrda andringen av
forskningsprojektet.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Den av den regionala etikprovningsndmnden sedan tidigare godkénda proceduren for att
informera om och inhdmta samtycke till att delta i studien kan 1 korthet beskrivas som foljer:
vid ett p.g.a. cancersjukdomen planerat ldkarbesok ger ansvarig ldkare kortfattad information
om projektet. Om patienten &r intresserad av att delta, meddelar ansvarig ldkare
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projektanstédlld personal att de kan kontakta patienten, som darefter fir mera fullstindig
information om projektet av studieteamet. Patienter som tackar ja till att delta limnar skriftligt
samtycke till den projektanstidllde som informerat om projektet.

Den édndring som forskningshuvudmannen begirt men som avslagits av den regionala
etikprovningsndmnden &r att ansvarig ldkare inte lingre ska ha rollen att ge den initiala
kortfattade informationen om studien. I stillet informeras patienten for forsta gdngen om
studien av ndgon ur den projektanstdllda personalen som, liksom tidigare, ldmnar den
fullstindiga informationen om studien och inhdmtar samtycke. Det framgir inte av
dndringsansdkan att man ocksa vill @ndra rutinerna for hur studieteamet far reda pa att det
finns en patient att tillfrdga, och det far dérfor antas att patientansvarig ldkare &ven
fortsdttningsvis meddelar studieteamet vilka patienter som kan vara limpliga att tillfrdga
betriffande deltagande i studien. Darmed finns alltjimt ett skydd mot att sédana patienter som
ansvarig likare bedomer inte bor delta i studien blir tillfragade. Eftersom den regionala
etikprovningsndmnden sedan tidigare godként att den vésentliga informationen om studien
ges av andra personer dn ansvarig ldkare och att samtycket inhdmtas av den projektanstillda
personalen, kan den begérda dndringen inte gidrma anses medfora nagon visentlig risk eller pa
annat satt vara till nackdel for patienten och den bor darfor godkénnas.

Med édndring av den regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med den dndrade ansokan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Peter Hoglund, Tina Dalianis, Bengt
Gustafsson och Maria Agren efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet
Box 256
751 05 UPPSALA
Ovriga medverkande forskningshuvudmin:
Landstinget Vistmanland
Landstinget Gévleborg
Landstinget 1 Uppsala ldn
Forskare som genomfor projektet:
Psykosocial onkologi och stédjande vard
Institutionen for folkhélso- och vardvetenskap
Box 564
751 22 UPPSALA
Uppgift om tidigare godkiint forskningsprojekt:
Internetbaserad screening och stegvis vard vid symtom pa angest och depression
hos patienter med cancer - ett delprojekt inom U-CARE.
Godkind med villkor av regionala etikprovningsndmnden i Uppsala 2012-02-08,
tre dndringar godkéinda 2012-2013, med diarienummer 2012/003
Uppgift om éindring:
Enligt inkommen dndringsanskan 2013-06-24 avses 5 tillagg och dndringar till
studien samt med uppdaterad forskningspersonsinformation.
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT
Némnden bifaller fyra punkter i ansdkningen och godkénner med stéd av 6 §
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor den
forskning som anges 1 ansékan om andring utom en del som avslés.
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Godkiinda punkter i ansékan

1: Tilldgg vad géller att ta kontakt med studiedeltagare.

3: Andring vad giller tidsperiod inom vilken potentiella deltagare kan
informeras och tillfrdgas om deltagande.

4: Andring vad giller utvirdering av pilotstudien.

5: Andring vad giller datainsamling med tvé frageformulir.

Avslagen punkt

2: Andring vad giller att informera och tillfriga potentiella deltagare om
deltagande.

Skiil

Namnden anser att det dr vésentligt att lakare vilken &r ansvarig for patientens
vérd ska ge informationen om vad ett deltagande 1 projektet innebér, det ska inte
overlétas till projektanstédlld personal. Denna del av éndringen kan inte
godkénnas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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