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KLAGANDE
Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i1 Stockholm, avdelning 2, beslut den 13 augusti 2014, dnr

2014/695-31/2.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Behandling av mdn med pedofili som upplever ékad risk att bega sexuella
Overgrepp mot barn: En RCT om degerelix effektivitet som akutpreparat och en fall
kontrollstudie om biomarkdrer for riskvérdering.

Projektnummer/identitet: PRIOTAB
Version nummer: 2014:1
EudraCT nr: 2014-000647-32

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

I forskningen ingdr dels en dubbelmaskerad randomiserad placebokontrollerad klinisk
provning av degarelix som akutbehandlingspreparat, mot forhojd risk att begd sexuella
overgrepp mot barn, vid pedofili, till vilken 60 forskningspersoner avses inkluderas, dels en
jamforande studie ddr dessa jamfors med lika manga friska matchade kontroller och
undersdks med strukturell och funktionell magnetkameraundersékning av huvudet.
Patientgruppen rekryteras genom annons 1 dagstidningar och genom den nationella
telefonlinjen PrevenTell som ar knuten till Centrum for andrologi och sexualmedicin dar
studien kommer att genomiforas. Kontrollpersonerna rekryteras genom samarbete med
Karolinska Trial Alliance.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

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

Box 1035

101 38 Stockholm
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Patienterna fir trdffa en forskningssjukskoterska som bl.a. inhdmtar uppgifter om
forskningspersonernas identitet. Forskningspersonerna far dérefter tréffa en likare som &r
provare 1 studien. Projektet planerades genomfGras utan att prévaren kénde till
forskningspersonernas identitet. Syftet med det forfarandet skulle bl.a. vara att lakaren vid en
anmadlan enligt socialtjdnstlagen skulle kunna ge utforlig information om barn som far illa,
men inte vem det dr som ldmnat uppgifterna.

Den regionala etikprovningsndamnden avslog — efter att ha inhamtat kompletterande
information — ans6kan med motiveringen att det kvarstod ett antal obesvarade fragor: hur
patienterna kan vara anonyma med tanke pa skyldigheten enligt 14 kap. 1 § socialtjédnstlagen
(2001:453), enligt vilken bl.a. anstéllda inom hélso- och sjukvarden genast maste anmala till
socialndmnden samt ldmna alla uppgifter som kan vara av betydelse om de i sin verksamhet
far kdnnedom om eller misstidnker att ett barn far illa. Dessutom anforde namnden att dven
andra frdgor ldmnats obesvarade, sdsom betriffande vem som stiller diagnosen pedofili,
behandlingstid 1 ldkemedelsprovningen och valet av placebo i denna, samt varfor psykoterapi
varken ges till patientgrupp eller kontrollgrupp trots att detta dr standardbehandling.

Klaganden onskade fi genomfora studien enligt forskningsplanen och utvecklade i
overklagandet en del skl for sin standpunkt.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden beslutade inhdmta kompletterande upplysningar betriffande
anonymiseringsforfarandet och varfor inte géngse terapi planerades anvéndas i studien.
Klaganden har genom en komplettering upplyst att man i akutskedet, som den planerade
studien géller, inte ger nagon formaliserad behandling men att man kan sdgas ge ett
ospecificerat stddjande inslag genom bemdotandet av patienterna. Det star darfor numera klart
att forskningspersonerna i interventionsstudien inte undanhalls nagon behandling de annars
skulle ha fatt. Betriffande anonymiseringsforfarandet sa modifierar man nu
forskningsprojektet sa att forskningspersonen upplyses fore inklusion och #ven i
informationsformuléret att man f6ljer socialtjanstlagens bestimmelser om anmaélningsplikt
och att om det framkommer uppgifter om barn i fara sd gors utan dr6jsmal en anmélan till
socialtjansten. Den skriftliga informationen till forskningspersoner har reviderats sa att denna
uppgift framkommer. P4 motsvarande sétt har det formuldr som forskningspersonerna ska
fylla i, med rubriken orosanmélan om barn som riskerar fara illa, dndrats si att formuléret ér
kongruent med hur man numera avser genomfora projektet.

Projektet har alltsd fordndrats s att de vésentliga nackdelar som identifierats vid
etikgranskningen numera har bortfallit, samtidigt som det kan forvéntas ge en kunskapsvinst
om det genomfors. Forskningen bor darfor godkénnas.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer det Overklagade beslutet och godkénner den
forskning som avses med ansokan.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Naislund, Peter
Hoéglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom ersdttaren Carina Gunnarsson

deltagit.

Pa Centrala etlkpm\ nlngsnamndens vagnar
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Sevenn Blomstrand
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Ordférande

Annika Sandstrdm

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Pir Sparén vetenskaplig sekreterare (medicinsk epidemiologi)

Aniko Bartfai (linisk neuropsykologi)

Mats Blennow (reonatologi, pediatrik) deltog eji 2014:1069 pga. av jav

Mats Eriksson (endokrinologi) deitog eji 2014:1153,1247,1259

Dagmar Galter (neurovetenskap, immunologi)

Kristina Johnell (geriatrik och ldkemedelsepidemiologi)deliog ej i 2014:1153,1247,1259
Agneta Karsten (odontologi)

Greger Lindberg (gastroenteriologi)

Mussie Msghina (psykiatri)deliog ¢j i 2014:695 pga. av jav

Thomas Sejersen (neuropediatrik) deitog ej i 2014:695,500,1048,1090,1094,1103,1105,1111,1114.

Ledamoter som foretrider allminna intressen
Kemo Ceesay

Charlotte Helmersson

Ingmar Wallén

Administrativ sekreterare
Jenny Karte

§ 1 Ordfsranden forklarar ssmmantrédet Gppnat.

§ 2 Administrativ sekreterare anmiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan foregaende
mote den 11 juni fattat beslut i ett antal drenden som avser @ndring av godkénnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 OrdfSranden meddelar att nista sammantréde i avdelning 2 &ger rum onsdagen den 10

september.

§ 5 Ordforanden forklarar motet avslutat. ——
g W

Annika Sandstr6m Pér Sparén

Ordforande Vetenskaplig sekreterare

Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post

FE 289 Tomtebodavigen 18 A, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm,epn,se

171 77 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Org. nummer Fax Webb

202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se
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Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2014/2:7

Utdrag ur protokoll frin sammantriide den 13 augusti 2014 i avdelningen 2.

Diarienummer: S6kande: Karolinska universitetssjukhuset Huddinge
2014/695-31/2 Behorig foretriadare:

Féredragande: Projekt: Behandling av mén med pedofili som upplever
Kristina Johnell okad risk att begé sexuella §vergrepp mot barn: En RCT om

degarelix effektivitet som akutpreparat och en fall
kontrollstudie om biomarkérer for riskviirdering.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Namnden avslar anstkan.

MOTIVERING:

Ett antal frigor 1 anstkan #r fortfarande obesvarade:

Hur kan patienterna vara anonyma? Skyldigheten enligt 14
kap. 1 § socialtjanstlagen (2001:453), enligt vilken bl.a.
anstéllda inom hélso- och sjukvérden genast méste anmaéla
till socialndmnden samt ldmna alla uppgifter som kan vara av
betydelse om de i sin verksamhet far kéinnedom om eller
misstinker att ett barn far illa, kan inte Asidoséttas.

Behandlingstiden for interventionsgruppen &r fortfarande
oklar i ansdkan.

Placebogruppen fér ingen behandling och detta 4r inte
kommenterat i anstkan. '

Vidare framgar inte av ansékan vem som stéller diagnosen
pedofili.

Psykoterapi ges varken till patientgrupp eller kontrollgrupp
trots att detta 4r standardbehandlingen.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.
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Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2014/2:7

Hur man dverklagar, se separat information.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kdinnedom till ansvarig forskare.



