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SOKANDE
Stockholms léns landsting

Karolinska universitetssjukhuset
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i1 Stockholms beslut den 29 mars 2017, dnr 2017/569-32/1,
se bilaga

Projekttitel: Evaluering av akuta biverkningar effekten av 14Gr HDR brachyterapi i
kombination med hypofraktionerad extern stralbehandling (3 Gy x 14) i behandlingen av
lokaliserad prostatacancer med en liten marginal pd 3 mm och realtids positionering - en
randomiserad studie som jamfor tva olika behandlingstider.

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden &ndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Enligt ansokningen dr syftet med forskningen att i en randomiserad studie jidmfora tva
stralbehandlingsregimer som ges i kurativt syfte vid prostatacancer.

Den regionala etikprévningsndmnden har den 28 november 2014 godként den forskning som
avses med ansokningen. Den 16 mars 2017 inkom en ansékan om dndring till den regionala
etikprévningsndmnden. Av ansokningen framgar att man dnnu inte har startat studien.

Den regionala etikprévningsnamnden har avslagit ansdkningen med motiveringen att mer &n
tva ar har forflutit sedan studien godkéndes.

Forskningshuvudmannen har 6verklagat ndmndens beslut och begir en forlangning av
tillstdndet.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnamnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 6 § andra stycket etikprévningslagen upphér ett godkdnnande att gélla om inte
forskningen har borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet om godkidnnande vann laga
kraft. I forfattningskommentaren till den nu aktuella bestimmelsen anges att med att
forskningen ska ha borjat utforas avses att sjdlva genomférandefasen har satts igang, t.ex.
genom att rekrytering av forskningspersoner har inletts (prop. 2002/03:50 s. 195). Av det som
klaganden har anfort framgér att man &nnu inte har rekryterat nagra forskningspersoner.
Forskningen kan darfor inte anses ha borjat utforas. Det dverklagade beslutet bor séledes inte
andras.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.
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Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsndmnden Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Angaende andring av tidigare godkand huvudansékan med diarienummer: 2014/1602-31/1

Diarienummer: 2017/569-32/1

Forskningshuvudman: Stockholms l4ns landsting

Behorig foretridare:

Projekt: Evaluering av akuta biverkningar effekten av 14Gy HDR brachyterapi i kombi-
nation med hypofraktionerad extern strdlbehandling i behandlingen av lokaliserad pros-
tatacancer med en liten marginal pd 3 mm och realtidspositionering — en randomiserad
studie som jamfor tva olika behandlingstider

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Niamnden avslar ansokan.

Motivering
Mer &n tva &r har forflutit sedan studien godkéndes. En dndring kan inte goras for att for-
langa giltigheten av ursprungliga godkénnandet.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

P4 nimndens vignar w529

Ahrodioos

Greger Lindberg
Vetenskaplig sekreterate

Postadress Paket-/Bestksadress : Telefon E-post

FE 289 Tomtebodavagen 18A, hiss 1, plan3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
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