Regionala etii‘;pl'ti\r'nin_g_s‘-_ I
nimnden i Stockholm

Till regionala etikprévningsnamnden i Stockholm 2013 -05- 27

!

v
I

Tilligg och dndringar till projektet ”STHLM3!Randomiserad ]

—

prévning av forbattrad diagnostik for prostatatancer” [
Diarienummer: 2012/572-31/1 ’

2013/981-1x
il v

v

Stockholm, 23 maj 2013

Bakgrund

Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm har den 9 maj 2012 godként studien "STHLM3:
Randomiserad provning av férbattrad diagnostik for prostatacancer”. Malsattningen &r att ta
fram battre diagnostik for prostatacancer. |

Identifierade behov 3

Vi diskuterar kontinuerligt med vardens aktérer, deltagare, forskare och studiens deltagare for
att ytterligare férbattra och fértydliga vart deltagarmaterial, forenkla vara processer samt tillse
att vi prioriterar forskningen mot de fragestillningar som den kliniska varden anser viktigast. Vi
har ocksa genomfort piloter som givit oss ny, forbattrad kunskap.

Vi har fatt mycket bra dterkoppling fran deltagare i studien. Speciellt har vi fatt forslag pa
forbattringar av vart informationsmaterial som gér kommunikationen tydligare och battre.
Kommentarerna har huvudsakligen handlat om vad som kommer att hdnda for den enskilda
deltagaren i studien.

I diskussioner med urologer har det framkommit att det ibland deltar mén som inte borde varit
med i STHLM3 pd grund av annan svar sjukdom, till exempel cancer med behandling, svar
hjartsjukdom eller demens. Det har ocksa framkommit att det skulle vara bra med ytterligare
deltagande urologer for att minska véantetider for deltagarna.

I diskussion med urologer har det ocksa framkommit nskemal om att ha ett standardiserat satt
att hantera mén vars biopsi ar negativ (=ingen cancer). Enligt nuvarande nationella riktlinjer
skall dessa mén rebiopseras inom 6 manader om de har ett féorhojt PSA. Forskningsdata visar
dock att féljsamheten till dessa riktlinjer 4r mycket l4g i klinisk praxis och att endast knappt
20% av dessa min rebiopsieras inom 24 manader. Urologerna énskar nu ett tydligare
hjalpmedel f6r att avgéra vilka man som har nytta av en rebiopsi. Det finns idag beprdvade
modeller som beraknar risk for cancer efter en negativ biopsi.

I diskussion med patologer har det framkommit att rutinvirden som analyserar STHLM3:s
biopsier idag inte langsiktigt klarar av den volym av vavnadsprover som STHLM3:s nuvarande
randomiserad design skulle innebéra. Samtidigt har vi, baserat pa faktiskt utfall frdn en pilot
som genomférdes under hosten 2012, kunnat visa att man genom att andra till en sa kallad
paired design kan halvera det totala antalet biopsier under studien med bibehdllen statistisk
styrka. En paired design innebar att samtliga deltagare med PSA>1 testas med det nya
forbattrade prostatacancertestet (i tidigare randomiserad design testas endast hélften av
deltagarna med PSA=1 med det nya foérbattrade prostatacancertestet). En paired design leder till
att vasentligt farre deltagare kommer att behéva biopseras och alltsa vasentligt minskad risk for
biverkningar.
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For att studera livskvalitet och i relation till prostatacancer énskar forskare méta kunskap,
attityder och oro i relation till prostatacancer. For optimal forskning énskas tre upprepade
matningar; fore, under och efter mians deltagande i STHLM3. Det innebar rent praktiskt att vi
skulle vilja skicka ut en enkit som méter kunskap, attityd och oro i relation till prostatacancer
till 10.000 av deltagarna i STHLM3 redan innan de fir inbjudan till studien. Vi dnskar fér denna
forsta enkat inte att ha ett skriftligt samtycke trots att vi kommer att samla in personuppgifter.
Istillet kommer vi i inbjudan att podngtera att deltagaren samtycker till deltagande i studien
genom att svara pa enkiten. Vi kommet ocksa att tydligt podngtera hur man senare valjer att
avsluta deltagande i studien.

Onskade tilligg till STHLM3-studien
Baserat pa ovanstdende identifierade behov 6nskar vi darfor géra féljande tillagg till STHLM3:

Forbittrat informationsmaterial: Vi 6nskar dndra vért informationsmaterial sa att det &nnu
tydligare beskriver vad som kommer att hdnda och vad det innebér for den enskilda deltagaren.
Onskade fériandringar handlar bland annat om att tydliggora hur 1ang eventuella vintetiden 4r,
fortydliga att nér studien dr 6ppen for deltagande, etc. For detaljer, se Bilaga 1: Forbdttrat
Informationsmaterial.

Kompletterande exKklusion: Vi 6nskar komplettera exklusionskriterierna med att man inte kan
vara med om man har "annan svér sjukdom, till exempel cancersjukdom med behandling, svar
hjartsjukdom eller demens”.

Okat antal deltagande urologer: Vi énskar 6ka antalet deltagande urologer frén 5 till mellan 5-
15 stycken for att minska vantetiderna for deltagare som behdver genomfdra en biopsi.

Paired design: Vi 6nskar dndra designen sa att vi istéllet fér en randomiserad design har en
paired design d& detta kraftigt minskad antalet biopsier som beh&vs for att fa statistiskt styrka.

Riskbaserat protokoll for rebiopsier: Vi 6nskar ge urologerna som hanterar biopsinegativa
man i STHLM3 béttre moijlighet att vélja ut de méan som verkligen har risk for cancer béttre an
vad som sker idag. Det innebar att vi 6nskar fdlja ett validerat riskbaserat protokoll som gor att
urologen kan identifiera man som har hégst risk for prostatacancer och fokusera uppféljning pa
dessa och i férst hand med ett nytt blodprov som testas pa det nya forbéttrade
prostatacancertestet. Det riskbaserade protokollet kommer att baseras pa dlder, prostatavolym,
familjehistoria, PSA, fritt-PSA, KH2 samt intakt-PSA. Brytpunkten for uppféljning kommer att
sattas sd att den individuella risken for att ha en aggressiv cancer i en uppf6ljande biopsi dr 25%.
Ovriga man fors in i ldngtidsuppféljning med ny testning om 2 eller 4 &r. Det 4r naturligtvis helt
frivilligt for patient och/eller behandlande urolog att fdlja det riskbaserade protokollet.

Utskick om livskvalitet innan studieinbjudan: Vi 6nskar skicka en inbjudan att svara pa en
enkit med fragor om kunskap, attityd och oro i relation till prostatacancer till 10.000 av de
prospektiva deltagarna i STHLM3 ca 6 manader innan inbjudan till STHLM3. For
inbjudningsmaterial till livskvalitetsstudien, se Bilaga 2: Inbjudan Livskvalitetsstudie samt Bilaga
3: Informationsbroschyr Livskvalitetsstudie. For detaljer om vilka fragor som kommer att stéllas,

se Bilaga 3: Livskvalitetsfrdgor.
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