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Projekt: pH reglerande effekt och sdkerhet av Laccures vaginala tablett 1 patienter med
bakteriell vaginos. En 6ppen, kontrollerad parallellgruppsstudie med adaptiv design

Projektnummer/identitet: LAC-CIP-10-001
Version nummer: 15 november 2010

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med projektet dr att underséka effekt och sidkerhet av en vaginaltablett, som innehaller
en i slidan naturligt forekommande pH-reglerande substans, for behandling av bakteriell
vaginos (slidkatarr). I den nu aktuella studien testas tabletten for forsta gangen pa patienter.
Under studietiden goér patienterna tidta besok hos gynekolog for utvdrdering av effekt och
sikerhet. Studien har en s.k. adaptiv design vilket i detta fall innebér att i den forsta delen av
studien 20 patienter kommer att randomiseras till att fi en vaginaltablett antingen en gang i
veckan eller tvd génger i veckan, i bada alternativen under 14 dagar. Beroende pa vilken av
dessa bada behandlingar som visats vara bist, enligt 1 forvdg redovisade kriterier, kommer
man dérefter att g& 6ver till en andra period 1 studien. I denna kommer 69 patienter att
randomiseras 2:1 till testbehandling eller obehandlad kontroll under 14 dagar. Aven under
denna period kommer patienterna att gora téta besok hos studieansvarig gynekolog.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansdkan bl.a. av skilen att projektet inte har
tillrdcklig vetenskaplig kompetens och att studiens design é&r tveksam eftersom
kontrollpersonerna inte far sedvanlig behandling.

I 6verklagandet redovisar klaganden den vetenskapliga kompetens som tillforts projektet och
ger en motivering till varfor kontrollerna avses vara obehandlade.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning
Enligt 11 § etikprévningslagen far forskning godkdnnas bara om den ska utforas av eller

under 6verinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som beh6vs. Det har
emellertid inte stéllts upp nagot krav péd viss examen eller kompetens utan det dr avsett att
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kompetensen ska bedémas i relation till den forskning som 4r aktuell (se prop. 2002/03:50
s.100).

Den ansvariga forskaren har i detta fall specialistkompetens inom gynekologi. Hon har inte
disputerat men medverkat 1 vetenskapliga arbeten som resulterat i ett flertal publikationer.
Stod nidr det giller sjdlva forskningsdesignen har erhallits frén ett antal vilmeriterade forskare,
och forskaren kommer ocksd att fi visst stod under arbetets utférande. Under s&dana
forhallanden och med beaktande av att det aktuella projektet, som syftar till utveckling av en
medicinteknisk produkt, dr férhéllandevis okomplicerat bor ansdkan inte avslas pa grund av
avsaknad av vetenskaplig kompetens.

Eftersom den aktiva substansen &r naturligt férekommande i slidan och har en kénd effekt
behover inte denna studeras i jamforelse med annan behandling, vilket skulle ha varit fallet
om det géllt utveckling av ett nytt likemedel vars effekt inte &r tillrickligt dokumenterad. Hiér
ar fragestdllningen om den nya beredningsform som projektet giller frisdtter substansen pa ett
sadant sitt att pH-sdnkningen har avsedd duration. Den vetenskapliga fragestillningen
angdende pH-sinkning far ddrvid anses rimlig och avsaknad av behandling i kontrollgruppen
far anses vara acceptabel. Genom de planerade tita besdken hos studieansvarig gynekolog far
patienterna den uppfdljning som kan behdvas for att tillgodose sdkerhetsaspekterna i studien.
Det framgar av ansdkningen att projektet kommer att avbrytas efter den forsta delstudien om
effekten ar délig eller tolerabiliteten ldg. Av det skilet kan en adaptiv design av nu aktuell
utformning accepteras.

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vdrde. Eftersom den aktuella studien kan antas leda till viss kunskapsvinst
samtidigt som de risker for forskningspersoncrna som projektet innebér far betraktas som
begrinsade, finner Centrala etikprévningsnamnden att de risker som forskningsprojektet kan
medféra for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde och att ans6kningen darfor ska godkénnas.

Med éndring av Regionala etikprovningsnamndens i Lund beslut godkénner Centrala
etikprévningsnamnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha

Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders Brindstrém samt
juristen Lovisa Rosell.

Pa Centrala etikprovningsnamndens végnar
/

Johan Munck
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Ledamoter Ordforande
Bengt Almebick

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Jan Rosenquist, vetenskaplig sekreterare

Lars Edvinsson

Gunilla Nordin-Fredrikson

Gunvor Gard

Birgitta Hovelius

Ibe Lager, deltog ¢j i 670/10 671/10, 583/10, 592/10 597/10 652/10, 661/10 och
588/10

Vineta Fellman deltog enbart i 653/10, 654/10, 656/10, 657/10, 662/10, 663/10
och 669/10

Peter Montnemery

Yvonne Ceder, deltog j 1 670/10 671/10, 583/10, 592/10 597/10 652/10, 661/10
och 588/10

Lil Traskman-Bendz, deltog ej 1 2010/643 pga jav

Foretradare for allménna intressen
Gertrud Ekman

Lars Olin

Inger Sandell Norén

Ovriga nirvarande Administrativ sekreterare
Jacob Branting

§2 Ansokningar om godkéinnande av nya forskningsprojekt

Punkten 2.6
Dnr 2010/657
Féredragande . Forskningshuvudman
Gunilla Nordin-Fredriksson

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekititel
pH reglerande effekt och sékerhet av Laccures vaginala tablett i patienter

med bakteriell vaginos. En &ppen kontrollerad parallellgruppsstudie med
adaptiv design. LAC-CIP-10-001. Version nummer 15 november 2010.

Beslut
Ansdkan avslis
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Enligt 11 § lag (203:46) om etikprévning av forskning som avser ménni-
skor far forskning bara godkénnas om den skall utforas av eller under
Gverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som

behovs.

Projektet saknar vetenskaplig kompetens.

Dirutéver har studien en tveksam design med en obehandlad kontroll-
grupp i stéllet for en rutinbehandlad grupp varfor resultatet forefaller givet
fran borjan. Det framgér inte hur eventuella negativa resultat blir offentli-

ga.

Hur man 6verklagar, se bilaga 2.

Att protokollsutdraget Gverensstimmer med originalef intygar:

Jacob Branting

Administrativ sekveterare avdelning 1
Tel 046-222 4180

Expedieras till:



