Sahlgrenska Universitetssjukhus har fler uppdrag an att bara ge hogspecialiserad
vard till patienter. Vi arbetar aven med forskning, utveckling och utbildning av
morgondagens nyfoddhetsvard. Det innebar att vardnadshavare kan bli tillfragade
om barnets deltagande i ndgon eller nagra av vara pagaende

forskningsstudier/klinisk prévning

Vad ar en forskningsstudie/klinisk prévning?

En forskningsstudie/kliniskprévning ar en undersékning av ett lakemedels effekter.
Det kan ocksa vara en utvardering av ndgon annan typ av behandling, t.ex. en
kirurgisk metod, stralbehandling, sjukgymnastik, specifika kosttillskott,
medicinteknisk utrustning m.m.

En forskningsstudie/klinisk provning av lakemedel till barn genomférs inom ramen for
sjukvard pa sjukhusklinik eller vardcentral. Studien genomférs ofta pa uppdrag av
det féretag som utvecklat lakemedlet/kosttillskottet och i samarbete med ansvarig
lakare och 6vrig personal.

Varfor gor man en forskningsstudie/klinisk provning?
Forskningsstudier/kliniska provningar gors for att fa fram effektiva och sékra

behandlingar. Mediciner och behandlingar som vi idag tar for sjalvklara hade inte
kunnat utvecklas utan att man har kunnat testa dom pa den malgrupp det géller.



Nar man gor forskningsstudier/kliniska prévningar undersoéks hur kroppen tar hand
om lakemedlet, hur lakemedlet paverkas av andra mediciner som kan tankas
anvandas samtidigt, vilka effekter det har, om det fungerar olika hos yngre och aldre
samt hur effektivt det ar jamfért med tidigare behandlingar.

Detta &r ocksa en forutsattning for att myndigheterna ska kunna godkanna att ett nytt
lakemedel/kosttillskott eller en ny medicinteknisk produkt kan inféras i varden och
borjar anvandas som en ny behandlingsmetod.

Hur genomfdrs en forskningsstudie/klinisk prévning?

Forskningsstudien/kliniska provningen utfors enligt strikta regler som ar lika for alla
som deltar. Man jamfor ofta en ny behandling med en redan beprévad behandling.
Man kan genomféra 6ppna kliniska provningar, dar personalen och foraldrarna vet
vilken typ av behandling barnet far eller s& kan man genomféra en dubbelblindad
studie. Med det menas att varken |lakaren, skoterskan eller forskningspersonen vet
vilken av behandlingarna som den enskilda personen far.

Efter att forskningsstudien/kliniska prévningen ar avslutad ges alltid information om
vilken behandling som gavs.

Forskningsstudien/kliniska prévningen ar noggrant planerad och genomfors enligt ett
i forvag bestamt protokoll, en sé kallad prévningsplan, som granskats och godkéants
av bade Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten. Ofta samarbetar manga
lakare over hela landet i samma studie och manga ganger ar forskningen
internationell och pagar i flera lander samtidigt.

Ju mer man lar sig om behandlingsmetodens effekter och biverkningar, desto storre
kan den kliniska prévningen bli, for att till slut ofta omfatta flera hundra, ibland upp till
flera tusen patienter, som behandlas under sa lang tid som sjukdomen

kraver. Forskningsstudien/kliniska provningen kan paga fran nagon vecka och upp
till flera ar eller mer beroende pa vad man vill studera.

Vad menas med termen ”off label”

Termen ar ett samlingsnamn for lakemedel som &r utprovat pa en annan
patientgrupp an den grupp som far den. Vid behandling av barn anvands till exempel
ofta lakemedel godkanda enbart for behandling av vuxna. Dokumentation for

behandling av barn kan saknas eller vara otillracklig for ett regulatoriskt



godkannande. | manga fall har sjukvarden emellertid stor erfarenhet av att behandla
med icke godkanda alternativ. Men for att undersoka om lakemedlet har effekt pa
barn kan man endast fa reda pa det genom att gora en kontrollerad

forskningsstudie/klinisk prévning.

Ar det riskabelt att delta?

Innan ett lakemedel/kosttillskott 6verhuvudtaget far ges till manniska, har en serie
djurférsok utforts for att testa lakemedlets sakerhet och effekter. Eftersom
manniskan skiljer sig fran djur, kan man naturligtvis inte garantera att hon ska
reagera pa exakt samma satt som forsoksdjuren.

De forsta undersokningarna pa manniskor utfors pa ett fatal friska forsékspersoner
under kort tid. Darefter studerar man effekterna pa stérre patientgrupper. Vid varje
nytt steg gor bade foretag och myndigheter en noggrann bedémning av alla
tillgangliga resultat innan man gar vidare. Under alla forskningsstudier/kliniska
prévningar 6vervakas alla eventuella biverkningar enligt ett strikt definierat och
kontrollerat system av bade foretag och myndigheterna.

Allt detta sammantaget gor att risken med att delta i en forskningsstudie/klinisk
prévning ar minimal.

Vilket skydd har jag?

Alla patienter skyddas av sedvanlig patientskadeforsakring. Fran denna forsakring
kan ersattning lamnas for fysiska och psykiska skador (med vissa undantag), som
orsakats av undersdkning, vard eller behandling, fel pa utrustning eller
medicinteknisk produkt, felaktig diagnostisering, infektioner, olycksfall, och med
lakemedel som inte hanterats pa ratt satt.

Vem skyddar mina intressen?



Det satt pa vilket man idag bedriver klinisk forskning har sin bas i
Helsingforsdeklarationen.

Deklarationen, antagen av Varldslakarforbundet (World Medical Association) ar 1964
har uppdaterats genom aren och ger etiska riktlinjer for forskning pad manniskor inom
det biomedicinska omradet. Dar beskrivs att det ar lakarens plikt att standigt forbattra
behandlingsmetoder och uttka var kunskap om sjukdomar, men att detta inte far ske
pa bekostnad av enskilda individers integritet eller sakerhet. Provningar maste vara
utformade pa ett sadant satt att nyttan ar storre an risken for den som deltar och

sa valplanerad att man verkligen kan besvara den vetenskapliga fragestalliningen.

For att sdkerstélla att alla dessa krav uppfylls och att deltagarnas intressen skyddas
ar flera parter inblandade:

Medverkande lakare och eventuella foretag har en gemensam skyldighet att
kunna motivera exakt varfor en klinisk prévning ska goras.

Lakaren har skyldighet att bedéma om provningen &r medicinskt korrekt.
Lakemedelsverket granskar att lakemedelsprovningen ar korrekt planerad.
Etikprovningsmyndigheten granskar alla typer av forskningsprojket/kliniska
provningar och bedomer, dels om férhallandet mellan eventuell risk och eventuell
nytta for individen &r acceptabelt, och dels om den information som &r tankt att ges

till deltagarna ar korrekt och begriplig.

Vilka rattigheter och skyldigheter har jag?

Som deltagare i ett forskningsprojekt/klinisk prévning har du bade rattigheter och
skyldigheter.

En sjalvklar rattighet ar att f en korrekt beskrivning av projektet och om hur mycket
tid den forvantas ta i ansprak. Deltagandet i projektet ar helt frivilligt. Du har ratt att
nar som helst avbryta det, och du behéver inte forklara varfor du inte vill fortsatta.

Valjer du att avbryta ditt deltagande ar det daremot viktigt att du hér av dig. Innan du
avbryter ar det bra att diskutera beslutet med en ansvarig lakare eller

sjukskoterska, eftersom prévningspersonalen i regel vill géra en avslutande
undersokning.



For att det ska vara mojligt att dra ratt slutsatser om behandlingen ar det viktigt att
alla patienter som deltar i forskningsprojektet/kliniska prévningen féljer
instruktionerna. Likasa ar det viktigt for lakaren/sjukskoterskan att veta om det inte
har gétt att folja de instruktioner som du har fatt under prévningen.

Biobank

Samtliga prover som tas pa ditt barn omfattas av biobankslagen, vilket innebar att du
som foralder skall kdnna dig trygg med att proverna som tagits skall kunna foérstéras
om sd dnskas.

Far man nagon ersattning?

| studier dar man ar med som patient (patientstudier) ar det sallsynt med nagon form
av ekonomisk ersattning. Eventuell ersattningen for deltagande i en studie bestams
innan studien kan starta och granskas av Etikprovningsmyndigheten.
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