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ÖVERKLAGAT BESLUT 
Regionala etikprövningsnämndens i Stockholm, beslut den 7 oktober 2015, dnr 2015/1560-

Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen). 

Projekttitel: Ett avbrott i livet - interventionsstudie för att minska påverkan av cancer på 
fertilitet och sexualitet hos tonåringar och unga vuxna 

Den nu aktuella ansökan uppges vara en ansökan om ändring av ett redan godkänt 
forskningsprojekt som omfattar två delprojekt. I det ena deltar 1000 personer i fertil ålder 
vilka diagnosticerats med cancer samt en frisk kontrollgrupp (2000 personer) och får besvara 
enkäter vid tre tillfällen. Det andra delprojektet utgör en randomiserad interventionsstudie till 
vilken forskningspersoner rekryteras från det första delprojektet om de har hög grad av oro 
kring egen fertil förmåga och/eller sexuell dysfunktion. 

Ändrings ansökan består i en önskan att som förberedelse till den planerade randomiserade 
interventionsstudien få genomföra ett antal s.k. feasability-studier där forskningspersoner 
(totalt cirka 100 personer, 16^-0 år, cirka 1-5 år efter cancerdiagnos med självrapporterad 
fertilitetsoro eller sexuella problem) planeras rekryteras via Karolinska Universitetssjukhuset, 
annonser i tidningar och sociala medier. Efter informerat samtycke får forskningspersonerna 
tillgång till ett 12 veckor långt behandlingsprogram och ombeds besvara ett urval av frågor 
beträffande huvudstudiens utfallsmått, att lämna synpunkter på behandlingsprogrammets 
innehåll och funktion samt att delta i en avslutande intervju för att utvärdera upplevelsen av 
att delta i behandlingen. 
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Ocn regionala etikprövningsnämnden har avslagit ansökan om ändring i projektet med 
motiveringen bl.a. att innebålletiändringen till huvudstudien är sådant att det sammantaget är 
att bedöma som ett nytt forskningsprojekt oeb att det mot denbakgrnnden krävs en ny 
ansökan innetattandefoasability-studien oeh huvudstudien. 

Klagandenbegär att ändringsansökan skagodkännasoehanfor bl.a. attgenomforandetav 
foasability-studier inte innebär någon forändring av huvudstudien utan utgör endast ett test av 
användarvänligheten av de behandlingsprogram som ingårihuvudstudien.Vidare att det som 
skiljer fortarandet i foasability-studiema hån det i huvudstudien är att samtliga 
forsk^bngspersoneridessaombedslämna synpunkter påbebandlingsprogrammetsinnehåll 
oeh fonktion, samt att deltaien avslutande intervju.lhuvudstudien kommer endast ett urval 
att tilltfågas om dessa saker. 

Centrala etikprövningsnämndens bedönmrng 

Det tar uppfottas som att den redan godkända forslmingen oeb den forskning som avses med 
den ansökan som nu är aktuell utgör en oeb samma forskningietikprövningslagens mening 
(jb 6 ^etikprövningslagen). Ansökan ska alltså prövasienligbetmedetikprövningslagens 
bestämmelser som en ändringsansökan. 

Den regionala etikprövningsnämnden bar inte prövat ansökningen i sak. Den forsta 
sakprövningen bör inte genomforas av Centrala etikprövningsnämnden, som är 
överprövningsinstans. Ärendet bör därfor återförvisas till den regionala 
etikprövningsnämnden for fortsatt bandläggning. 

Centrala etikprövningsnämnden undanröjer den regionala etikprövningsnämndens i 
Stockholm heslut och återförv isar ärendet dit för fortsatt handläggning. 

Centrala etikprövningsnämndens heslut får enligt37^etikprövningslagen inte överklagas. 

Detta heslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, fena Näslund, feter 
Höglund, Ingrid Sahlin, Anders Brändström och AnnV/ennerherg eher foredragning av feter 
Höglund.Vid den slutliga handläggningen har dessutom Birgitta Huhinette,MalouHultcrantz 
oeh kanslichefen Jörgen Svidén närvarit. 
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Administrativ sekreterare 
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§ 1 Ordföranden förklarar sammanträdet öppnat. 

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

§ 3 Ordföranden förklarar sammanträdet avslutat och meddelar att nästa sammanträde i 
avdelning 4 äger rum onsdagen den 4 november 2015. 

Annika Marcus 
Ordförande Vetenskaplig sekreterare 
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2015/1560-32/4 
Föredragande: 
Sigurd Vitols 

Sökande: Karolinska Institutet 
Projekt: Ett avbrott i livet - interventionsstudie för att minska påver­
kan av cancer på fertilitet och sexualitet hos tonåringar och unga 
vuxna 
Forskare som genomför projektet:  

BESLUT 

Nämnden avslår ansökan om ändring i projektet. 

MOTIVERING 

Forskningsprojektet godkändes den 27 november 2013. Nu har en 
ansökan om ändring i projektet inkommit för godkännande. Nämn­
dens bedömning är dock att innehållet i ändringen till huvudstudien 
är sådant att det sammantaget är att bedöma som ett nytt forsknings­
projekt. Mot den bakgrunden krävs en ny ansökan innefattande 
feasability-studien och huvudstudien. 

Hur man överklagar, se särskild information. 

Beslut expedierat till behörig företrädare och ansvarig forskare. 

Pos tad ress Besöksadress 
FE 289 Tomtebodavägen 18A, Hiss 1, plan 3 
171 77 S T O C K H O L M 171 65 S O L N A 

Org . nummer 
202200 1578 

Telefon E-Post 
08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se 

Fax Webb 
08-524 866 99 www.epn.se 


