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KILAGANDE

Uppsala Léans Landsting
Akademiska sjukhuset
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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Uppsala, beslut den 29 juli 2013, dnr 2012/279.

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

Projekttitel: En studie for att utvadrdera effekt och sdkerhet av en intravenos dos med 150 mg
Fosaprepitant Dimeglumine (MK - 0517) for forebyggande av cytostatikautlost illamédende
och kridkningar vid cytostatikabehandling som har en medelhdg risk att ge illamaende och
kriakningar.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Centrala etikprovningsnamnden faststéller den regionala etikprévningsndmndens i Uppsala
beslut.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Bengt Gustafsson, Lena Naslund, Elina Maiki-Torkko, Kjell Asplund, Maria
Agren och Stefan Lohmander samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala ldn
Box 602
751 25 Uppsala
Forskare som genomfor projektet:
Onkologkliniken
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET.
Projektbeskrivning:
En studie for att utvidrdera effekt och sdkerhet av en intravends dos med 150 mg
Fosaprepitant Dimeglumine (MK-0517) for férebyggande av cytostatikautlost
illaméende och krdkningar vid cytostatikabehandling som har medelhdg risk att
ge illaméende och krikningar.
Projektet godként av Regionala EPN i Uppsala 2012-07-18.
Uppgift om éindring
Uppdatering av patientkort samt tilldgg av studie med insamling av prover for
framtida biomedicinsk forskning.
Regionala etikprovningsndgmnden i Uppsala meddelar féljande
BESLUT
Némnden bifaller ansékningen om &ndring och godkéinner med stdd av 6 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning
som anges 1 dndringsansdkan vad avser uppdatering av patientkort.
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Némnden avslér anstkningen om #ndring vad avser tilligg av studie for
provtagning for framtida forskning.

Skil for avslag

Andringen vad avser tilligg av studie for provtagning fér framtida forskning
innebér uppréttande av biobank utan angivande av vilka analyser som avses
utforas pa proverna. Ndmnden anser att en ny ansékan ska utarbetas for tillstdnd
om att uppritta biobank.

Nya ans¢kningar ska dérefter ske vid varje enskilt projekt dér prover ska
anvéndas fran biobanken och analyser ska utféras pa proverna.

Nédmnden erinrar om att det enligt svensk biobankslag inte ér tillatet att forvara
prover utomlands under en ldngre tid (enligt praxis fran Centrala
Etikprévningsndmnden godtas forvaring upp till femér) varfér nimnden inte
kommer att godkénna den lagring av prover i USA i upp till 20 &r som ndmns i
anstkan om &ndring.

BESLUTET OM AVSLAG FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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son Brita Karlstrom
Vetenskaplig sekreterare

Exp. till: Ansvarig forskare
MSD, Box 7125, 192 07 Sollentuna.
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