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Sokersbeskrivelse

Formalet med studien er a identifisere hvilken erstatningsterapi med binyrebarksteroider
som er best ved binyrebarksvikt. Vi vil undersgke hvordan de to erstatningsregimene som
er i bruk pavirker livskvalitet, arbeidsevne, metabol ske parametere som vekt,
midjeomkrets, blodsukker, lipider og blodtrykk, samt hyppighet av binyrekriser og
dadelighet. Noen studier hevder at behandling med depottabletten Plenadren
(hydrokortison) er en mer fysiologisk enn Cortison (kortisonacetat) gitt tre ganger daglig.
Imidlertid er Plenadrenbehandling nesten 30 ganger mer kostbart enn Cortison. Malet
med studien er a finne hvilken behandling som er best for pasientene med livskvalitet og
arbeidsevne som primaear e endepunkter.

Vi viser til sgknad om progjektendring mottatt 06.01.2023 for ovennevnte
forskningsprogekt. Saknaden er behandlet av leder for REK vest pa delegert fullmakt fra
komiteen, med hjemmel i forskningsetikkforskriften § 7, farste ledd, tredje punktum.
Seknaden er vurdert med hjemmel i helseforskningsloven § 11.

REKsvurdering

@nsket endring:

Progjektleder opplyser om at studien nd er godkjent av SLV. Protokollformatet til
EudraCT-saknaden er sdpass ulikt protokollen som ble sendt til REK at det ikke er mulig
amarkere endringene. Prosektleder opplyser om at protokollen i prinsipp er uendret med
unntak av de endringer som er sgkt om her.

Det sgkes om et nytt testbatteri for de planlagte kognitive testene som skal utferes ved
inklugion, 6 og 12 maneder. | det reviderte informasjonsskrivet og protokollen star nevnt
sperreskjema om livskvalitet, sgvn og sevnkvalitet, i tillegg til en internettbasert test av
mentale ferdigheter. Det er denne internettbaserte testen av mentale ferdigheter som er ny,
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men som er tidligere brukt i MoBaog HUNT. Beskrivelse av alle testene er finne paside
18 og 33 i protokollen. Informasjon om disse testene er nainkludert i samtykket.

| nformasjonsskrivet og samtykkeskjema er ogsa revidert etter REK's merknader.
Signaturfelt for foresatte til deltakere mellom 16 og 18 ar er lagt til.

Vurdering:
REK vest har ingen innvendinger mot gnsket endring.

Vedtak

REK vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt sgknad, med hjemmel i
hel sefor skningsloven § 11.

Sluttmelding

Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK pa eget skjema via REK -portalen senest 6
maneder etter sluttdato 28.02.2027, jf. helseforskningsloven § 12. Dersom prosjektet ikke
starter opp eller gjennomfares meldes dette ogsa via skjemaet for sluttmelding.

Seknad om endring

Dersom man gnsker aforeta vesentlige endringer i formal, metode, tidsigp eller
organisering ma prosjektleder sende sgknad om endring via portalen pa eget skjematil
REK, jf. helseforskningsloven § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa REK s vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes pa eget
skjemavia REK portalen. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom REK
opprettholder vedtaket, sender REK klagen videre til Den nasjonal e forskningsetiske
komité for medisin og helsefag (NEM) for endelig vurdering, jf. forskningsetikkloven §
10 og helseforskningsioven § 10.
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