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Projekttitel
15-ars uppfoljning av Nordisk T1 G3 blasbevarande studie

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
proévningslagen)

Overklagandendmndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning godkinner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Originalansokan gallde en multicenter klinisk I1akemedelsstudie med titeln "Nordisk T1 G3
blasbevarande studie”. Huvudman var Umea universitet. | originalstudien fran 1998 var avsikten att
randomisera 300 patienter med blascancer till antingen Bacillus Calmette Guerin vaccin
(tuberkulosvaccin) eller till cytostatika (Epirubicin) kombinerat med immunférsvarstarkande medel
(Interferon). Kontrollundersoékningar gjordes i upp till 2 ar. Férutom ev. byte av behandling och
sjukdomsprogression noterades dven 3-, 5- och 10-arsoverlevnaden.

Den nu aktuella andringsansokan galler byte av forskningshuvudman, dennes foretradare samt byte
av ansvarig forskare da den tidigare foretradaren for huvudmannen gatt i pension. Projektets titel ska
andras till ”15-arsuppféljning av Nordisk T1G3 blasbevarande studie”. Data ska hamtas fran
Socialstyrelsen och Dédorsakregistret avseende dodsdatum och dodsorsaker med féljande ICD-
koder: Njurbacken (Pelvis renalis) C65, Urinledare (Uretar) C66, Urinblasa (Vesica urinaria) C67 och
andra och icke specificerade urinorgan C68 samt alla 6vriga dodsorsaker for patienter som deltagit
studien. Datumintervallet for uttaget ar 1998-2021.

Etikprovningsmyndigheten ansag att andringarna var omfattande och innebar nya fragestallningar,
nytt studieupplagg samt att forskningspersonerna nu identifieras via olika register. Ursprunglig
ansOkan var en prospektiv [akemedelsstudie. Enligt myndighetens bedémning ar dessa forandringar
for omfattande for att rymmas inom en andringsansdkan. Det kravs i stéllet en helt ny fullstandig
ansokan for att myndigheten ska kunna géra en prévning.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenamnden for etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vxI kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm



{.-\ Overklagandenamnden for etikprovning

st 4

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida2(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 026-2023/3.1
Beslutsdatum
2023-05-22

Klaganden anfor att man dven i studiens originalprotokoll inkluderat utvardering av 6verlevnaden i
de olika behandlingsarmarna (3-, 5- och 10-arsoverlevnad). Resultaten for de forsta tva tidpunkterna
har redan analyserats och publicerats. Den aktuella fragestallningen géller saledes
langtidséverlevnaden, ytterligare 5 ar. Metoden att inhamta 6verlevnadsdata fran register har dven
anvants i de tidigare analyserna och innebar ingen forandring.

Skal for beslutet

Overklagandenimndens bedémning &r att byte av huvudman, féretradare for huvudman och
ansvarig forskare ar en rimlig begiran da den tidigare gatt i pension. Savitt Overklagandenimnden
kan beddma har inte fragestallningen och metoderna forandrats. Riskerna for forskningspersonerna
ar darfor desamma som i ursprungsansokan. Forskning pa langtidséverlevnaden kan generera viktig
information om patientkategorin i fraga. Overklagandendmnden godkanner den forskning som avses
i ansokan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, Ulf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom erséattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar Engstrém, Johan
Norell Bergendahl och Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.
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