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BESLUT Dnr O 31-2015
2015-11-23

KLAGANDE

Institutionen for neurobiologi, vardvetenskap och samhille, Karolinska Institutet
Alfred Nobels all¢é 23

141 83 Huddinge

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, beslut den 7 oktober 2015, dnr 2015/1560-
32/4.

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

Projekttitel: Ett avbrott i livet — interventionsstudie for att minska paverkan av cancer pa
fertilitet och sexualitet hos tonaringar och unga vuxna

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Den nu aktuella ansékan uppges vara en ansdkan om &ndring av ett redan godként
forskningsprojekt som omfattar tva delprojekt. I det ena deltar 1000 personer i fertil alder
vilka diagnosticerats med cancer samt en frisk kontrollgrupp (2000 personer) och far besvara
enkéter vid tre tillféllen. Det andra delprojektet utgdr en randomiserad interventionsstudie till
vilken forskningspersoner rekryteras fran det forsta delprojektet om de har hog grad av oro
kring egen fertil formaga och/eller sexuell dysfunktion.

Andringsansokan bestar i en onskan att som forberedelse till den planerade randomiserade
interventionsstudien fa genomfora ett antal s.k. feasability-studier déar forskningspersoner
(totalt cirka 100 personer, 1640 ér, cirka 1-5 ar efter cancerdiagnos med sjdlvrapporterad
fertilitetsoro eller sexuella problem) planeras rekryteras via Karolinska Universitetssjukhuset,
annonser i tidningar och sociala medier. Efter informerat samtycke far forskningspersonerna
tillgang till ett 12 veckor langt behandlingsprogram och ombeds besvara ett urval av fragor
betraffande huvudstudiens utfallsmatt, att ldmna synpunkter pa behandlingsprogrammets
innehall och funktion samt att delta i en avslutande intervju for att utvirdera upplevelsen av
att delta i behandlingen.
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Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan om &ndring i projektet med
motiveringen bl.a. att innehéllet i dndringen till huvudstudien &r sddant att det sammantaget &r
att bedoma som ett nytt forskningsprojekt och att det mot den bakgrunden krivs en ny
ansokan innefattande feasability-studien och huvudstudien.

Klaganden begér att dndringsansdkan ska godkénnas och anfor bl.a. att genomférandet av
feasability-studier inte innebér nagon fordndring av huvudstudien utan utgdr endast ett test av
anvéndarvanligheten av de behandlingsprogram som ingar i huvudstudien. Vidare att det som
skiljer forfarandet i feasability-studierna frdn det 1 huvudstudien ar att samtliga
forskningspersoner 1 dessa ombeds ldmna synpunkter pd behandlingsprogrammets innehall
och funktion, samt att delta i en avslutande intervju. I huvudstudien kommer endast ett urval
att tillfrdgas om dessa saker.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Det far uppfattas som att den redan godkénda forskningen och den forskning som avses med
den anstkan som nu ar aktuell utgér en och samma forskning i etikprévningslagens mening
(jfr 6 § etikprovningslagen). Anstkan ska alltsa provas i enlighet med etikprévningslagens
bestdmmelser som en dndringsansokan.

Den regionala etikprovningsndmnden har inte provat ansokningen 1 sak. Den forsta
sakprovningen bor inte genomftras av Centrala etikprovningsndmnden, som &r
overprovningsinstans.  Arendet  bor  darfor  Aterforvisas  till  den  regionala
etikprovningsnamnden for fortsatt handlédggning.

Centrala etikprovningsndamnden undanréjer den regionala etikprovningsndmndens i
Stockholm beslut och aterforvisar drendet dit for fortsatt handldggning.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Naslund, Peter
Hoéglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrdm och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Birgitta Hiibinette, Malou Hultcrantz
och kanslichefen Jorgen Svidén nérvarit.

P ;
Severin Blomstrand
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Ordforande

Annika Marcus

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare

Britt Gustafsson (barnmedicin)

Marie Hasselberg (folkhdlsa, skadeepidemiologi)

Lene Lindberg (psykologi)

Tommy Linné (barnmedicin)

Erik Naslund (kirurgi), deltar inte i drendena 2015/1560, 2015/1139, 2015/1393,
2015/1450,2015/1453 och 2015/1495

Jonas Persson (psykologi)

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Gabriela Spulber (geriatrik)

Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning, utvecklingsbiologi)

Ledamoter som foretrider allménna intressen
Catarina Agrell

Lisbeth Crabo Ljungman

Kerstin Espman

Lena Huss

Administrativ sekreterare

Eja Fridsta

§ 1 Ordféranden forklarar sammantriadet 6ppnat.

§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att nésta sammantréde i
avdelning 4 dger rum onsdagen den 4 november 2015.
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Annika Marcus SigurdWitols, protokollforare

Ordf6rande Vetenskaplig sekreterare
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FE 289 Tomtebodavagen 18 A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se

17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
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Diarienummer:
2015/1560-32/4
Foredragande:
Sigurd Vitols

Sokande: Karolinska Institutet
Projekt: Ett avbrott i livet - interventionsstudie for att minska paver-
kan av cancer pa fertilitet och sexualitet hos tondringar och unga
vuxna

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nédmnden avslar ansokan om andring i projektet.

MOTIVERING

Forskningsprojektet godkéndes den 27 november 2013. Nu har en
anstkan om #ndring i projektet inkommit for godkédnnande. Namn-
dens bedémning dr dock att innehallet i &ndringen till huvudstudien
ar sadant att det sammantaget &r att beddma som ett nytt forsknings-
projekt. Mot den bakgrunden krédvs en ny ansékan innefattande
feasability-studien och huvudstudien.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretrddare och ansvarig forskare.

Postadress
FE 289
171 77 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Bestksadress Telefon E-Post
Tomtebodavégen 18A, Hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17165 SOLNA

Fax Webb

08-524 866 99 Www.epn.se



