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SOKANDE
Karolinska universitetssjukhuset
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 7 december 2016, dnr 2016/2185-

31, se bilaga
Projekttitel: Heterogenitetsanalys med MRT vid primér rektalcancer
SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden upphéver Regionala etikprovningsnamnden i Stockholms
beslut och aterforvisar ansdkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen ar syftet att med hjalp av journaluppgifter och bilder frin MR-
undersdkningar, som genomforts pa klinisk indikation, unders6ka om heterogenitet i tumorer
vid rektalcancer kan fungera som prediktiva eller prognostiska markdrer.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ans6kan. Som skél angav ndmnden att
ansokan &r oklar och att det inte gar att forstd vilka data som ska inhdmtas fran journaler eller
hur bilddata ska analyseras. Vidare pdpekade ndmnden att det saknas forskningsplan, att det ar
oklart hur ménga patienter som ska ingé i studien, att powerberakning saknas och att de etiska
fragestéllningarna inte dr adekvat utvecklade.

Klaganden har sokt besvara den frdga som stillts och de invdndningar som rests mot studien.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvagsgatan 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

Projektet innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och det genomf6rs av en for
projektet tillrackligt kvalificerad forskargrupp, som har for avsikt att publicera resultatet i en
vetenskaplig tidskrift. Sammantaget talar detta for att projektet ska betraktas som forskning
och darfor provas 1 enlighet med etikprovningslagen.

Den regionala ndmnden har visserligen betraktat projektet som sddan forskning som ska
provas enligt etikprovningslagen men, att doma av skélen till avslagsbeslutet, inte egentligen
tagit stéllning till forskningen i sak. Centrala etikprovningsndmnden bor inte som
Overklagandeinstans gora den forsta provningen av denna sakfrdga. Ansdkningen ska darfor
aterforvisas till den regionala nimnden.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte §verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Anders Briandstrom, Ann
Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter féredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlaggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Johan Fritzell,
Elena Namli och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa

- sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit. ' e

Pa Centrala etikprévningsndmndens véagnar

¥ ‘)

Karin Almgren

Ordférande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnamnden Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Ordférande

Annika Sandstrom

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Pér Sparén vetenskaplig sekreterare (medicinsk epidemz'ologz)

Kristian Borg (neurologi)
Mats Eriksson (endokrinologi) deitog inte i 2016/2239. Deltog inte i 2016/2185 pga. jiv

Yvonne Forsell (psykiatri, geriatrik)

Margareta Hedstrom (ortopedi)deitog inte i 2016/1367

Agneta Karsten (odontologi)

Greger Lindberg (gastroenteriologi) jav 201612193

Thomas Sejersen (neuropediatrik)endast skriftliga foredragningar.

Kristina Tedroff (pediatrik)
Anette Von Rosen (kirurgi)

Ledaméter som foretrider allminna intressen
Kemo Ceesay deliog inte i 2016/1367

Charlotte Helmersson
Isabella Hokmark deitog inte i 2016/2185, 2016/2193 pga. jv. Deltog inte i 2016/2239,2213,2240

Ewa Schenstrom
Ingmar Wallén

Administrativ sekreterare
Jenny Karte

§ 1 Ordf6randen forklarar sammantrédet 6ppnat.
§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden meddelar att nésta sammantréde i avdelning 2 dger rum onsdagen den 18
januari.

§ 4 Ordforanden forklarar motet avslutat.

Sl ke

Annika Sandstrom

Par Sparén
Vetenskaplig sekreterare

Ordf6rande
Postadress Paket-/BesOksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavégen 18 A, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 171 65 SOLNA
Org. nummer Fax Webb
08-524 866 99 www.epn.se

202200 1578
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Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2016/2:11

Utdrag ur protokoll frin sammantriide den 7 december 2016 i avdelningen 2.

Diarienummer: Sokande: Stockholms léns landsting
2016/2185-31/2 Behorig foretridare:

Foredragande: Projekt: Heterogenitetsanalys med MRT vid primér
Greger Lindberg rektalcancer -

Forskare som genomfor projektet:

Nimnden avslar ansokan.

MOTIVERING

Ansokan &r oklar. Det gar inte att forsté vilka data som ska
inhdmtas fran journaler eller hur bilddata ska analyseras,
annat #n att de ska goras med dataprogram i England och
Sverige.

Forskningsplan saknas.

Oklart hur manga patienter som ska ingé i studien.
Power-berédkning saknas, t.ex. kan publicerade data anvindas
for att beréikna detta.

Ar detta ett studentarbete (se punkt 1:5)? Studentarbeten ska
inte etikprovas.

De etiska fragestillningarna &r inte adekvat utvecklade under
punkterna 5:1 och 5:2.

Hur man éverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behdrig foretrddare och ansvarig forskare.
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