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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 24 maj2023, dnr 2023-02185-02, se Bilaga

Projekttitel

Epidemiologin, behandlingsrutinerna, utfallen, sjukvardsresursanvandningen och kostnaderna for
svenska blascancerpatienter med lokalt avancerad eller metastaserad urotelialkarcinom(La/mUC) —
En retrospektiv registerstudie fran 2006 och framat

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 dndringsansdkan i de
delar som galler byte av datakalla, startar for observationstiden, tillagg av ett cancerstadium samt
den beskrivna valideringsstudien. For inhamtande av uppféljningsdata fram till 2026 kravs en separat
ansokan.

Bakgrund

Ansokan galler andringar av ett tidigare delvis godkant forskningsprojekt med breda kartlaggningar
av blascancer och sjukdomens behandling. Godkdnnandet av grundansékan var férenat med villkor
att data endast fick insamlas retrospektivt till och med datum for godkand ansékan. Godkdannandet
gdllde inte prospektivt for uppféljning och insamling av data efter 2022.

Via analyser av Socialstyrelsens halsodataregister och det nationella kvalitetsregistret for blascancer
har forskarna avsett att 6ka kunskapen om epidemiologi, behandlingsalternativ, utfall och
resursutnyttjande hos svenska patienter med allvarligare former av blascancer. Sarskilt fokus laggs pa
att folja introduktionen av immunterapi vid blascancer.

| den aktuella andringsansokan avser forskarna att hamta data for patienter som har
lakemedelsbehandling fran registret Karolinska Datainlagring (saledes byte av datakalla fran det
nationella kvalitetsregistret), ndgot som innebar att antalet forskningspersoner i denna substudie
reduceras. Andringen av datakélla innebér att ocksa variabellistan justerats. Observationstiden har
reducerats fran ar 2001-2026 till 2005—2026 och tidsplanen har dndrats. Dessutom avser forskarna
att analysera patienter med ytterligare ett stadium av blascancer jamfért med vad som beskrivits i
grundansokan. Forskarna har dven lagt till en fragestallning om vad denna dndring innebar for deras
analyser av sjukdomens epidemiologi.
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Etikprovningsmyndigheten beddmde att andringarna var alltfér omfattande foér att rymmas inom en
andringsansdkan och fann att det kravdes en ny fullstandig ansékan.

Skal for beslutet
Andringsansdkan omfattar ett flertal andringar. Overklagandendmnden har i sin bedémning tagit
stallning till de forskningsetiska konsekvenserna av var och en av dndringarna.

Bytet fran en nationell till en regional datakalla begrénsar visserligen studiernas vetenskapliga vérde,
men flertalet av forskningsprogrammets fragestallningar kommer sannolikt att kunna besvaras.
Andringen av datakélla innebér att antalet forskningspersoner reduceras. Likasa reduceras
observationstiden. Ingen av dessa andringar innebar 6kad risk for forskningspersonerna. Inte heller
paverkas risken for forskningspersonerna av tillagget av ytterligare ett cancerstadium. Vid en
jamforelse av variabellistorna i grundansékan med dem i andringsansdkan finns inga skillnader av
forskningsetisk betydelse. Tilldgget av en fragestallning som ror validering av de epidemiologiska
kartlaggningarna ar oproblematisk ur etisk synpunkt.

Etikprévningsmyndigheten godkdnde inte den del av grundansdkan som gallde prospektiv
datainsamling. Detta beslut 6verklagades inte. Texten i det aktuella 6verklagandet skulle kunna
tolkas som att Etikprovningsmyndighetens godkannande skulle galla hela den planerade
observationsperioden fram till 2026. Detta ar felaktigt. Varken i 6verklagandet eller den senaste
versionen av forskningsplanen beskrivs hur uppfoéljningen 2022-2026 ska ga till, t. ex. om informerat
samtycke ska inhdmtas eller inte.

Sammantaget finner Overklagandendmnden att andringsansékan kan godkannas i de delar som
galler byte av datakalla, startar for observationstiden, tillagg av ett cancerstadium samt den
kompletterande valideringsstudien. Fér inhdmtande av uppfdljningsdata fram till 2026 kravs daremot
en separat ansokan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell, och Johan
Norell Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.
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Eva Lindeblad
Ordférande
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