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Projekttitel: Kvalitativa intervjuer med syfte att utforska upplevelsen och péaverkan pa
livskvalitet av icke-smacellig lungcancer.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med forskningen uppges vara att genomfora en kvalitativ undersékning av hur patienter
med avancerad icke-smécellig lungcancer (NSCLC) upplever sin sjukdom och dess
behandling. I studien ska man ocksa intervjua s.k. informella vardgivare, oftast narstaende, till
patienterna. Initiativet till att gora studien har tagits av Novartis, som har gett Adelphi Values,
som uppges vara ett globalt undersokningsforetag med fokus pa halsa och sjukvérd, i uppdrag
att utforma allt studiematerial och att analysera intervjuerna. Adelphi Values har i sin tur
anlitat QQFS, som anges vara ett oberoende faltundersokningsforetag, for att med hjélp av
lakare rekrytera lampliga patienter och informella vardgivare. Det &r dnnu inte bestimt vilka
lakare eller vilka kliniker som ska ingd i studien.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan och som skél angivit bl.a. att
studien ror en grupp forskningspersoner som befinner sig i en mycket utsatt situation och som
forvéantas svara pa fragor av vildigt kénslig karaktir och att det av ansdkan inte framgér att
det finns adekvat dmneskompetens hos ansvarig forskare eller metodkompetens hos
intervjuarna.
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Klaganden har gjort en del dndringar for att beméta de invdndningar som rests av den
regionala etikprovningsnamnden: man har utsett en annan person att vara huvudansvarig
forskare, man ger ytterligare information angdende studiens metodologi och betydelse samt
motivering for dess genomforande. Dessutom beskrivs intervjuarnas utbildning och erfarenhet
och att processen for samtycke har dndrats sa att information om studien och samtycke till att
delta i den inhamtas av en ldkare vid den klinik dér patienten behandlas. Slutligen kommer
deltagarna efter genomford intervju att fi information om en patientstédsgrupp, som de kan
kontakta for radgivning, samt kontaktinformation till kurator pa sjukhuset déar de behandlas.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

For att forskningen ska kunna genomforas kravs att man till projektet knyter minst en likare
som &r verksam vid en klinik som behandlar de patienter man avser att tillfrdga. Det krdvs
dessutom ett resursintyg betrdffande den kliniken, se ansdkningsblanketten 1:5 (VRFS
2012:1). Klaganden har visserligen i ndgon mén forsokt avhjélpa en del av de brister som
patalats av den regionala nimnden, men dessa kvarstdr fortfarande i sadan utstrickning att
Centrala etikprévningsndmnden finner att riskerna for forskningspersonernas hilsa, sikerhet
och personliga integritet inte uppvéags av forskningens vetenskapliga virde. Det 6verklagade
beslutet bor darfor inte dndras.

Centrala etikprévningsndmnden @ndrar inte det 6verklagade beslutet.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom Carina Gunnarsson, Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette,
Kjell Asplund och kanslichefen Jérgen Svidén nérvarit.
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Foredragande: Karin Klinga Levan
Avslas

Némnden konstaterar att studien ror en grupp forskningspersoner som befinner sig i en
mycket utsatt situation och som forvéntas svara pa frigor av vildigt kénslig karaktéir. Av
ansGkan framgar inte att det finns adekvat &mneskompetens hos ansvarig forskare eller
metodkompetens hos den/dem som ska genomfora intervjuer med forskningspersonerna.
Omfattningen av den utbildning som ges till dem som ansvarar for intervjuerna beskrivs inte i
ansokan, men nimnden menar att den rimligen inte kan motsvara den utbildning och
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erfarenhet som krévs for intervjuer med personer i s& kénslig och utsatt situation som avses i
studien. Darmed avslés ansdkan.

Beslutet kan &verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stélld till
Centrala etikprovningsnimnden men skickas eller 1dmnas till Regionala etikprévnings-
ndmnden i Gteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behérig foretrédare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i s&
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som &verklagas och den dndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprovningsnémnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt Gverensstimmer med originalet intygar:
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