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Stockholms ldns landsting

Brost- och endokrinkirurgiska kliniken, P9:03
Karolinska universitetssjukhuset, Solna

171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avdelning 2, beslut den 13 februari 2013,
dnr 2013/106-31/2.

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

Projekttitel: Kan kortvarig kalciumsdnkande behandling med kalcimimetika underlétta
behandlingsbeslut vid primér hyperparatyreoidism genom att forutsiga effekter av kirurgisk
behandling avseende kognitiva, psykiska och muskulédra symptom?

Projektnummer/identitet: 2012-005374-57
Version nummer: 1.0
EudraCT nr. 2012-005374-57

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Syftet med projektet &r att undersoka om kortvarig kalciumsidnkande behandling med
kalcimimetika kan utnyttjas for att virdera effekten av planerad parathyroideakirurgi hos
patienter med primér hyperparathyreoidism. En pilotstudie (delstudie A) planeras genomforas
for att utvdardera genomforbarheten av studieprotokollet och for att ge underlag for
dimensionering av huvudstudien (delstudie B). I delstudie A kommer 20 patienter med priméar
hyperparathyreoidism, dar beslut tagits om kirurgisk behandling, att rekryteras.
Forskningspersonerna randomiseras till behandling med eller utan studielikemedel under 4
veckor, serumkoncentrationer av kalcium foljs under behandlingstiden liksom négra andra
specificerade blodprover. Det kommer att utforas test med avseende pa muskelstyrka och
forskningspersonerna far fylla i etablerade skattningsskalor av relevans for bl.a.
minnesstérningar och koncentrationssvarigheter.

Den regionala etikprévningsndmnden har godkéint den forskning som avses med delstudie A,
men avslagit den forskning som avses med delstudie B med motiveringen att resultatet fran
delstudie A maste foreligga innan studieuppldgget for delstudie B kan goras, exempelvis
betrdffande lakemedelsdosering och antal forskningspersoner som ska rekryteras.
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Klaganden har begirt att fi hantera ansékningsforfarandet betriffande delstudie B som en
tilliggsansckan nér resultaten fran delstudie A foreligger.

Centrala etikpréovningsnimndens bedomning

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkidnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa ndgot liknande sétt bestimd forskning. Delstudie A utgdr en sddan del av
ett projekt som det redan nu finns forutsittning att godkénna, vilket den regionala
etikprovningsndmnden i Stockholm har gjort. I likhet med den regionala namnden finner
Centrala etikprovningsndmnden att det i nuldget inte finns forutsittning att godkédnna den
forskning som avses med delstudie B eftersom innehallet i denna inte ar tillrackligt bestamt
dnnu. Mycket talar for att delstudie B, nér resultatet av delstudie A foreligger, kommer att
kunna hanteras som en tilldggsansokan; emellertid gar det inte att redan nu avgdéra om sa
kommer att kunna bli fallet eller om det kommer att krdvas en helt ny ansékan. Det beslut
som den regionala etikprovningsndmnden har fattat hindrar inte att forskningshuvudmannen
ansoker om &dndring av den regionala ndmndens beslut, exempelvis nir studieresultaten fran
delstudie A foreligger och delstudie B ddarmed kan planeras fardigt.

Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte Regionala etikprovningsndmndens i Stockholms
beslut.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Brindstrom, Ann Wennerberg och Bengt Gustafsson efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Lena Nislund, Elina Maki-Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda
Stridsberg.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte &verklagas.
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Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2013/2:2

Utdrag ur protokoll frin sammantriide den 13 februari 2013 i avdelningen 2.

Diarienummer: Sékande: Stockholms ldns landsting

2013/106-31/2 Behirig foretridare:

Foredragande: Projekt: Kan kortvarig kalciumsénkande behandling
Anna Nilsson med kalcimimetika underlitta behandlingsbeslut vid

primér hyperparatyreoidism genom att forutsiga
effekter av kirurgisk behandling avseende kognitiva,
psykiska och muskulédra symtom? Projektnummer/id:
Protocol No: 2012-005374-57. Version nr: 1.0
EudraCT-nr: 2012-005374-57.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Némnden godkénner forskningen savitt avser studie A
(pilotstudien) med papekande att deltagarinformationen ska
innehélla uppgift om dels den mingd blod som tas vid
blodproverna och dels kontaktuppgifter till den
forskningsansvarige.

Némnden avsldr ansokan sdvitt avser studie B med f6ljande
motivering. Ndmnden anser att resultatet fran studie A maste
foreligga innan studieuppligget for studie B kan géras.
Séledes saknas nu t.ex. information om vilken dos av
lakemedel som ska ges och vilket antal forskningspersoner
som ska ingd i studien. Ansdkan savitt avser studie B kan
dérfor inte nu godkénnas.

Hur man dverklagar, se separat information.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kdinnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Jenny Karte, handldggare




