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se www.forsknings etikprorming. se)

Projekt

.Ange en beskrivande titel pi svenska for lelaniin, utan sekretesslcyddad information.

Ange ocirsi i forekommande fall projektets identitet, projektets/forskningsplanens (protokollets eller

prdvningsplanens) nummer, version, dafirm osv.

En internationell multicenter, randomiserad, dubbel-blind, placebokontrollerad dos-

responsstudie fdr att utvdrdera effekt och sdkerhet av Concerta (OROS metylfenidat) i

tre olika doser (18, 36 och72 mg/dag), inklusive 6ppen fdrldngningsfas, hos vuxna med

ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).
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proj eldnummer/identitet : 42603ATT3 0 0 2 Versionilunmer: 03 AUG 2004

Ansiikan avser (giiller fiven vid begiiran om

rfldgivande yttrande):

forskning d?ir endast en forskningshuvudman deltar (50001<r)

forskning d?ir fler iin en huvudman deltar (16000 k)

forskning diir mer ?in en forskningshuvudman deltar, men diir samtliga

forskningspersoner eller forskningsobjekt entigt 4 $ lagen (2003:460) om

etikprdrming av forskning som avser mlinniskor, har ett omedelbart

samband endast med en av forskningshuvudmiinnen (5000 k)

endast behandling av personuppgifter (5000 l<r)

forskning som g611er klinisk liikemedelsprdvning (16000 lff)

?indring av tidigare godkiind ansdkan (enligt 4 $) (2000I<r)

Om niimnden finner att studien/forsicringsprojektet inte faller inom lagens for etikprdvning tilliimpningsomr6de

dnskas ett ridgivande yttrande

la: f Nej:

n
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1-. Information om forskningshuvudmall m.m'

1 : 1 Siikande forskningshuvudman

Ans6kan om etikpr6rming av forskning skall g6ras av forskningshuvudmannen. Medforslvtingshuvudman altses

en statlig myndighet eller enfysisk elter juridiskperson i vars verksamhetforsbtingen ut/brs. Lrom staten utfors

forskning fremst vid l?irosiitena, men iiven vid vissa andra myndigbeter, som t.ex Brottsforebyggande ridet och

Socialstyrelsen. Kommuner och landsting kan vara forskningshuvudmen, liksom privatiittsliga juridiska

personer.

Narnn: psykiatridivisionen, VerksamhetsomrAde psykosvArd och psykiatrisk rehabilitering,

Akademiska Sjukhuset, UllerAkersomrAdet ULL USFoSfrru\ET r LTDPSA{./+c-lal
'i- 

Bcx- boL
Adress: ffia TTt 2f Uppgv-r,

1 :2 Behdrig ftiretrldare

Beh6rig ftiret?idare for forskningshuvudmannen (t.ex. prefekt, enhetschef verksamhetschef).

Forshringshuvudmiinnen bestiimmer sjiilva, genom intema arbets- och delegationsordningar eiler genom

zubnakq vem som iir behorig att foretriida forskningshuvudmannen. Bifoga kopia av sidan handling.

Narnn: Asa Hagberg-Englund Tjiinstetitet: Verksam hetschef
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Adress: Psykiatridivisionen, Verksamhetsomrede psykosvArd och psykiatrisk

rehabilitering, Akademiska Sjukhuset, UllerAkersomrAdet, 750 17 Uppsala

1:3 Forskare som ![r huvudansvarig fiir genomftirandet av projektet (kontaktperson)

Namn: Eva Lindstr6m

Adress: psykiatridivisionen, VerksamhetsomrAde psykosvArd och psykiatrisk

rehabilitering, Akademiska Sjukhuset, UllerAkersomrAdet, 750 1 7 Uppsala

E-postadress: €VE. li ndstrom @akad emiska.se

relefon: 018-61 15286 eller 61 12109

Mobiltelefon: 070-207 29 07

1:4 Plats

I

PlatVer diir projelctet skall genomftiras (ange inrethdng/ar, institution/er, klinik/er etc.).

psykiatridivisionen, Verksamhetsomrade psykosvArd och psykiatrisk rehabilitering,

Akademiska Sjukhuset, UllerAkersomrAdet, 750 17 Uppsala

1:5 Andra medverkande

$wiga deltagande forskningshuvudmiin samt forskare ansvariga att lokalt genomfora projektet (kontaktpersoner) skall

anges i bilaga (namn, adresser).

Se bi laga.

1 : 6 Vid liikemedelspriivning

Ansdkan om tillstind har insiints till Liikemedelsverket.



1:7 Vid viss genetisk forskning

Anmiilan till Datainspeldionenom forhandskontoll av behandling av personuppgtfter om genetiska anlag 566

fi.amkommit efter genetisk unders6kning (10 g forsta stycket 2 personuppgiftsforordningen (1998: 1191).

A N S O X N r u  O M  E T I K P N O V N I N G

Ansdkan iniiimnad (datum): Tillstind erhillits I

Inliimnad (datum): Kommer att inliimnas efter godkiind etikprovning LJ

2. Uppgifter om proiektet

2 : 1 Sammanfattande beskrivning av forskningsproj ektet (programmet)

Beskrivningen skall lcunna forstis av nfimndens lelsniin. Undvik diirfor terminologi som kriiver specialkunskaper.

Ange bakgrund och syfte for studien samt den (de) vetenskapliga fr&gestiillning (ar) som man sdker svar p6'

Ange de viktigaste undersdkningsvariablerna. Angevilka kunskapsvinster projektet kan forviintas ge och

betydelsen av dessa. Ange om det iir en registershtdie, uppdragsforskning etc.

F6r fachn?in avsedd detaljerad information i protokoll eller forskningsplan skall bifogas som bilaga. En

utforiigare beskrivning 6ver genomforandd. avseddfi)r lelontinkan vid behov bifogas den for fackmiin avsedda

obli gatoriska forskningsplanen.

ADHD, uppmerksamhetsstorning med eller utan hyperaktivitet, dr en av de vanligast

forekommande utvecklingsrelaterade stdrningarna och fdrekommer hos ca 3-7% av alla

skolbarn. Uppskattningsvis uppfyller 50% fortfarande diagnoskriterierna i vuxen Alder

vilket inneb5r problem bAde i retationer och i arbetslivet. SvArigheterna innebdr ett

funktionshinder f6r individen, vilket ocksA 5r ett av diagnoskriterierna.

Centralstimulantia dr forstahandspreparat vid lalkemedelsbehandling av ADHD hos barn

och ungdornar och metylfenidat dir det mest anvanda och studerade ldkemedlet.

Flera studier visar att metylfenidat Ar vdltolererat och effektivt dven hos vuxna med

ADHD, men stora och vAlkontrollerade studier saknas.
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2:8 Redogiir ftir tidigare erfarenheter (egna och/eller andras)

av den anvflnda proceduren, tekniken eller behandlingen

Siirskilt angeliiget iir attredovisning av risker for konrplikationer gdrs tydliga och i forekorn:nande fall med

angivande av relevanta publikationer. Om ansdkan avser fortsiitbring eller uppftSljning av tidigare projekt ange

diarienummer sarnt datum for beslut av tidigare godkiind ansdkan. Vid nya liikemedelsbehandlingar av patienter

b6r anges hur manga patienter (med aktuell eller annan akomma) som tidigare erhflllit foreslagen eller hdgre

dosering samt hur langa behandlingsperioder som shrderats.

Substansen metylfenidat har studerats pa bAde barn och vuxna med ADHD i mAnga

studier av varierande kvalitet. De flesta studier gdller barn och har visat pA god effekt
samt lAg risk for besvdrande biverkningar.
Hittills har mer ain 2000 patienter behandlats med Concerta (depotberedning av

rnetylfenidat) i kontrollerade kliniska pr6vningar med doser frAn 18-72 rng/dag i upp till
ett Ar.
Concerta ar registrerat i mer dn 46 ldnder f6r behandling av ADHD hos barn och
tonAringar och ett stort antal patienter fAr fdr ndrvarande behandling med Concerta.

Erfarenheterna visar pA god effekt samt lAg risk for besvirande biverkningar.

De vanligaste biverkningarna (som drabbat mer dn 1 A%) i samband med anvdndningen

av Concerta Ar huvudvirk, magont, insomningssvArigheter och aptitforlust.

1 0
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Andra biverkningar som upplevts hos mellan 1% och 10% av patienterna dr illamAende,
krdkningar, yrsel, oro, ryckningar (tics), hudutslag och 6kat blodtryck.
Bland mindre vanligt forekommande biverkningar (mindre dn 1%) finns ovanliga
drdmmar, fdrvirring och psykos (onormala tankar och hallucinationer).

1 1
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3:4 Kan forskningspersonerna komma att inkluderas i flera

studier samtidigt eller i nflra anslutning till denna studie

Ange om forskningspersonerna kan inkluderas samtidigt i flera studier eller i niira anslutning till denna shrdie. Ange
i si fall projekfiitel, forstroringshurmdman, forskare som genomfiir studien ftontaktperson) samt diarienummer (om
kant) for de 6wisa studiema- N?ir avslutades ett eventuellt tidi arl

Nej.

3:5 Vilket ftirsfikringsslrydd finns fiir de forskningspersoner som deltar i projektet

1 3

Det iligger forskningshuvudmannerr att konfollera att befintliga forsiilcringar tiicker eventuella skador som kan

Patient- och likemedelsfdrsdkringen gdller.

3:6 Vilken ekonomisk ersflttning eller andra fiirmflner utgfrr till de forskningspersoner som

deltar i projektet och nflr betalas ersilttningen ut (Utforligare beslrivning kan liimnas i bilaga)

Erstitlning fbr obehag och besviir. Belopp (fore skatt):

Ersiittning for forlorad arbetsinkomst

Reseersiittning

Befrielse fran kostrader for liikernedel

Befrielse fran andra kosfirader. Vilka?

Andra forminer. Vilka?

Niir betalas ersiittningen ut?

direkt pi kliniken av studiepersonalen.

krgen ersiittning betalas ut

I r " Xx'j

Xru [N ' j

Xru  [N ' j

Reseersdttning betalas ut till patienten

n
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4. Information och samtycke

4:1 Proceduren fiir och innehflllet i den information som

lfimnas di forskningspersoner tiltfrigas om deltagande

Skriftlig och muntlig information ges av studieldkaren fore screeningbesdket.
Se den bilagda patientinformationen.

Beslcriv hur och niir infonnation ges och vad den innehAller. Vem informerar? l.{ormalt skall en kortAttad octr
l?lttforstielig slciftlig information ges. Denna slcriftliga information skall bifogas ansdkan. Om ingen eller
ofullst6ndig information ges, miste skiilen fiir detta noggrant anges.

F ors kningsp ers on en s kall informer as om

- den dvergripande planen fbr forskningen

- syftet med forshringen

- de metoder som kommer att anviindas

- de foljder och risker som forskningen kan medfdra

- vem som dr forskningshunrdman och kontakfperson

- att deltagandet i forskningen Er frivilligt och

- forskningspersonens riitt att nflr som helst avbryta sin medverkan.
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4:2 l{ur och frin vem inhflmtas samtvcke

Beslcriv procedruen; vem som frigar, n?ir detta sker och hur samtycket dokumenteras. Utforlig redovisning iir

siirskilt viktig di ba.ri eller personer rrred nedsatt beslutskompetens inger i siuciien, iikasi vici stuciier av en gupp

(gupper), t.ex. foreningar, organisationer, foretag,lqyrkosamfund och forsamlingar eller arbetet i en skolklass.

Ansvarig studielflkare skall ge muntlig och skriftlig information till patienten i god tid
innan planerad studiestart. Patienten skall ges erforderlig tid till att stfllla frAgor och
diskutera studien med studielAkare och 6vrig studiepersonal innan han/hon samtycker
till deltagande. Detta sker genom att patienten och studieldkaren undertecknar och
daterar det skriftliga informerade samtycket var for sig. Se den bilagda
patientinformationen. Patienterna informeras ocksA om att de nir som helst utan att
ange narmare orsak kan avbryta behandlingen.
Samtyckes proced u re n ska | | j ou rn alf0ras en li gt patientjo u rn al I agen.
Patienterna informeras ocksA om att resultaten kommer att databehandlas iannat land,
att data kan komma att skickas till USA och att samtliga patientformular endast dr
mdrkta med ett patientnummer och inte med namn eller personnummer, varfor ndgon
mojlighet att identifiera en enskild patients identitet vid bearbetning av resultaten inte
finns.

5. Forskningsetiska iivewiiganden

5:1 Redogdr ftir risker som deltagandet kan medfiira samt mtijtiga komplikationer

Detta kan vara t.ex. smiirta, obehag eller integritetsintrang som projektet innebiir eller kan inneb?ira.

Har itgtirder vidtagits for att forebygga de risker som siigs ovan? Vilken beredskap finns att hantera dessa

komplikationer? Ange metoder som kommer att anviindas for att efterforsk4 registrera och rapportera odnskade

hilndeiser.

1 5
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Blodprovstagning kan ge smefta och blAmeirken pA omrAdet f6r nAlsticket i huden.

Patienten fAr fortlOpande svara pe frAgor om sina psykosociala fdrhAllanden.
Vissa tester kan vara nAgot tidskrdvande.
Om patienten mAste avbryta sin a.ktuella behandllng fdre inkluslon i studien si kan
patientens psykiska tillstAnd fdrsdmras men detta kommer att foljas noggrant av

studiepersonalen.
Patienten kommer att til lfrigas om sina sjukdomssymtom och eventuella o6nskade

hdndelser (adverse events) vid varje bes6k och dessa registreras i sjukhusjournal och
studieformularen (CRF). Allvarliga hindelser rappofteras som vanligt med extra krav pA

snabb detaljerad rapportering inom 24 timmar.
Det kan finnas risker i samband med anvandningen av metylfenidat som innu inte dr
kdnda. Patienten kommer att informeras om alla nya viktiga resultat som kan pAverka

viljan att fortsitta delta i studien

5:2 Redogiir fiir fiirutsebar nytta fiir de forskningspersoner som ingir i projektet

Patienterna fer mojlighet att testa en ny behandling for ADHD hos vuxna och kommer att
foljas noggrant. Studieresultaten fdrvdntas ge ny information som dessa patienter och
andra ADHD-patienter kan ha nytta av. Genom att delta i studien kan patientens symtom
pAverkas positivt och ge en b6ttre livskvalitet, dven om detta inte kan garanteras

5:3 Gdr en egen vilrdering av ftirhillandet risk - nytta ftir de forskningspersoner som

deltar

NYTTA: lndivider med ADHD har en f6rsdrnrad livskvalitet jiimf6ft med friska kontroller.

De symtom de uppvisar (koncentrationssvArigheter, impulsivitet, stresskdnslighet, oro)

leder till studiesvArigheter, nedsatt arbetsfdrmega, svArigheter med sociala relationer

och ibland dven svArigheter i det dagliga livet (ADL).

Nyttan rned behandlingen skulle dA vara att den forbdttrade symtombilden leder ti l l

mojligeht att studera, arbeta, rikare socialt ndtverk samt generellt h6gre funktionsnivA.

RISK: Risk fdr att utveckla biverkningar samt risk for utebliven effekt.

Vi anser att risken f6r missbruk dr i princip obefintlig. Detta dA de tabletter som delas ut,

dven om de tas samtidigt, inte ger euforisk effekt pga den lAngsamt insdttande effekten"

16
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5:4 Identifiera och precisera vilka etiska problem t.ex. risk- nytta

i ett vidare perspektiv som kan uppsti inom eller genom projektet

Risken fdr den enskilde patienten, med avseende pa det medicinska omhdndertagandet

och eventuetl skada, obehag, smarta mm kan balanseras mot framtida kunskap om

framtida behandling och pA sA sdtt en 6kad livskvalitetfdrvuxna patienter med ADHD.

6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare

tillgflng till data (anges vid t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar fiir databearbetning

och rapportskrivning

annen och medverkande forskare garanteras ti[gang till data

och vem som ansvarar for databearbetning och rapportskrfimi

Medverkande provare (studieliikare) kommer att fa ta del av resultaten under beaktande

av de konfidentialitetsregler som dr Overenskomrnet. Janssen-Cilag ansvarar for all

databearbetning och rapportskrivning. En klinisk rapport f6rvAntas bli klar i b6rjan av Ar

2006.

6:2 Hur kommer resultaten att giiras offentligt tillgiingliga

Kommer studien att insflndas fiir publicering i tidskrift eller publiceras pi annat s6tt

i vilken form resultaten planeras offentli samt for detta.

Resultaten kommer att publiceras i en medicinsk vetenskaplig tidskrift efter det att data

frAn samtliga deltagande studiecentra och ldnder er analyserade och sammanstallda i

studierappoften.

1 7
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6.3 PA vilket sfitt garanteras forskningspersonernas riitt till integritet nfir materialet

o ffentli g g 6 rs/p u b I ic e ras

1 8

Beskriv procedr:rer eller metod fiir avidentifiering/anonymisering. Redovisas endast resultat pi statistisk gruppnivi?

Samtliga patientformular dr endast mf,rkta med patientens studienummer och initialer,
inte med namn eller personnurnmer. DArfor finns inte nAgon mojlighet att identifiera en
enskild patients identitet vid bearbetningen av resultaten. Resultaten komrner endast att
presenteras som gruppdata.

7. Redovisning av ekonomiska fiirhillanden och

b ero en defii rh illan den

7: 1 Vid uppdragsforskning

An t.ex. vid klinisk I

Naron: Janssen-Cilag AB

Adress: Box 7073, 192 07 Sollentuna
08-626 51 22

Kontaktperson: EWa Hede

Tel efon/mo biltel efon:

ivarens relation till verkande forskare, t.ex. anstiillnin

Sdkande forskningshuvudman och deltagande personal dr inte anstallda hos
uppdragsgivaren.
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7:2 Redovisa eventuella ekonomiska dverenskommelser med uppdragsgivare eller andra
finansiflrer (namn, belopp)

Vici iciinisk iiikemedelsprdvning kan hiinvisning ske till inginget avtal med sjulcvirdshuvudmanrren eller genom

uppgifr om foreslagen ersiittrring enligt d,verenskommeisen mellan Landstingsforbundet och LIF som bifogas.

Separata dverenskommelser med den/de som skall genomfora forskningen skall ocksi redovisas. Om

overenskommelserna inte ?ir klara i sin helhetvid tidpunkten fbr ansdkan skall belopp for studien/ersaffiring till

kliniken/genomforaren och vad ersltbringen skall tlicka altemativt belopp per forskningsperson a.nges her. Vid

studier dtir fler iin en forskningshuvudman deltar skall principerna for och storlelaordningen for ersiittning ftir

studien i sin helhet anses.

Se bi laga.

7:3 Redovisa forskningshuvudmannens och medverkande forskares intressen/titlgflngar

Redovisa de som kan t?inkas piverka tilltron till objektiviteten i genom-fbrande och rapportering (t.ex. attieinnenav
eller konsultuppdrae i finansierande foreta

Se bi laga.

8. Fiirteckning iiver bilagor
Dokument som, i till?impliga fall, skall bifogas om inte motwarande information finns i blanketten har
markerats med x. s jn med denna ansdkan.
lns5nd med

ans6kan
Bi l
n r

Beskrivning Klinisk
lSkemedels

provninq

Annan
forskning

X
1

p  1 : 5
Deltagande forskningshuvudmdn och medverkande
forskare (kontaktpersoner) vid forskning dAr mer dn en
forsknin gshuvudman deltar

x X

X 2
o  2 :1

FOr fackmdn avsed d projekVforskn in gsplan (protokoll),
vid behov dven fdr lekmdn avsedd bilaqa x x

n 3
p  3 : 1

Annonsmaterial for rekrytering av forskningspersoner x X

X 4
o  4 : 1

Skriftlig information till dem som tillfrAgas x X

X 5
o 2:4

Enkdt, fr6geformuldr
x X

X o Gemensam EU-blankett (odl ler fr .o.m. den 1 mai 2004). x
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9. I]ndertecknande

20

sdller dven vid Andrinq
l 7 Sammanfattninq av orotokollet od svenska x

I Prdvarha ndbok a lt. bi packsede l/prod u ktresum6 X

X I
p  2:6

lntyg frin verksamhetschef/motsv. om resurser
X x

X
. t n
t v CV foi'foi'skai'e (samma som p i:3) med huvudansvar

for genomfdrande (redovisa forskarens kompetens) x X

T 1 1
p 3:6

Beskrivning av ersdttning till forskningspersoner
X X

X
1 2

p  7 :1
p 7:2

Overenskommelser med uppdragsgivare/finansidr om
t.ex. anstiillningsfdrhAllanden, bidrag/ersEittning till
pr6vningsplats, sjukvArdsh uvudman,
forskn inqshuvudman eller forskare

X X

T 1 3 TillstAnd f rAn strAlskvddskom m itt6 el ler motsva rande x X

Datum: ()*t tOvorfi Uppsala

Signatur

Namnfiirtydligande: Asa H berg-Englund
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Undertecknad forskare som genomfor projek:tet ftontaktperson) enligt p 1:3 iotyg* h?inned att forskningen konomer
att genomfiiras i enliehet med ansokan.

orr Uppsala

Signatu

Namnfttrlf'dligande: EVa Li ndStfdm

Anvisning fiir ansiikan

Denna ansdkningsblankett anviinds vid ansokan om etikprowing enligt lagen (2003:460)

om etilqprdvning av forskning som avser miinniskor. Den ?ir avsedd att anvEindas for all

slags forskning dtir godk?innande ska1l inh?imtas frin en etilprdvningsniimnd. Blanketten

skall anviindas 6ven vid begiiran om ridgivande yttrande enligt 2 $ forordning (2003:616)

med inst'uktion for regionala etikprdvningsniimnder. Beroende pi vilken forskning som

ansdkan g?iller kommer de uppgifter som efterfrigas nedan att ha olika relevans. Diirmed

varierar ocksi kravet pA utforlighet i redovisningen av dessa. Markera pi formuliiret niir

uppgrften inte berdr det aktuella projektet. Ansokan skall ifyllas sA att den blir l?ittliist,

dvs. den skall inte vara handskriven och inte skriven med liten stil och kort radavstand.

Blanketten skall skrivas pi svenska.
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6vrigt

ICD-10 -utvalda delar av kliniska riktlinjer Oversatta ti l l svenska fdr Socialstyrelsen 1g95.

ICD-10 -forskningskriterierna i sin helhet dversatta ti l l svenska under 1995 och 1996.

Worfd Psychiatric associations utbildningsprogram kring schizofreni dversatt till svenska 1gg5.
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