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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprdvning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Vistra Gotalandsregionen har hos Regionala etikprovningsndmnden i Goéteborg ansokt om
etikprovning for ett projekt med titeln “Randomiserad, dubbel-blind, jémférande, prospektiv
multicenter-studie om effekterna av immuno-adsorption pa hjértfuntion hos patienter med
dilaterad kardimyopati.” Projektnummer/identitet: IA-2006-001, Version nummer: Final.

Regionala etikprovningsndamnden i Goteborg har i beslut den 21 januari 2008, dnr 713-07,
overlamnat drendet till Centrala etikprovningsndmnden, se Bilaga.

Centrala etikprovningsndamnden har hérefter inhdmtat kompletterande information i drendet av
sokanden.

Ansokningen géller en randomiserad, dubbelmaskerad parallellgruppstudie av effekterna av
immuno-adsorption pa hjartfunktion hos patienter med dilaterad kardiomyopati. Studien é&r en
multicenterprovning som planeras bli genomford i Tyskland och Sverige och till vilken 200
patienter kommer att rekryteras. Samtliga patienter kommer att fa optimal behandling oavsett
studiedeltagande. De som randomiseras till den aktiva behandlingsgruppen kommer att & en
femdagars behandling med immunoadsorption vilken avslutas med en intravends infusion av
gammaglobulin  som  substitution, medan patienterna som randomiseras  till
kontrollbehandlingen under maskerade former far en inaktiv behandling under fem dagar f6ljt
av en intravends infusion av placebolosning. Den i studien aktuella medicintekniska
produkten #@r CE-mérkt bl.a. med indikationen dilaterad kardiomyopati. Den priméra
fragestéllningen i studien dr om den aktiva behandlingen forbéttrar vinsterkammarfunktionen
uttryckt som ejektionsfraktion uppmétt med kontrastekokardiografi sex manader efter
behandling jamfort med inaktiv kontrollbehandling. Sekunddra fragestéllningar &r bl.a. om
den aktiva behandlingen leder till minskad sjuklighet och d6d under 24 méanader efter
behandling och métning av ejektionsfraktion vid denna tidpunkt.

En majoritet inom den regionala etikprévningsndmnden har velat godkénna ansokan efter
komplettering i form av resursintyg och tillstdnd fran Stralskyddskommittén. Mot ett sadant
beslut har fyra ledaméter anmélt avvikande uppfattning med motiveringen “att det aktuella
studieuppldgget for deltagande kontrollpersoner innebédr risker och besvér, vilka ej kan
accepteras”. Arendet har 6verlimnats ill Centrala etikprovningsnimnden for avgorande.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprévningsndmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
clo Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (3)

Dnr O 3-2008

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Tidigare studier av behandlingen pa den nu aktuella patientgruppen har varit av sa
forhallandevis begrinsad omfattning att den nu aktuella studien far anses tillféra ny visentlig
kunskap.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vérde. Riskerna for kontrollgruppen forefaller inte oproportionerliga i
forhallande till den kunskapsvinst man kan erhélla om studien genomfors. Det maste anses
framgé av ansokningshandlingarna att forskningspersonernas utsikter att exempelvis erhalla
hjérttransplantion inte paverkas av studien. Den priméra fragestéillning som studien soker ge
svar pa dr om testbehandlingen &r béttre dn kontrollbehandlingen vid en undersékning som
genomfors sex manader efter behandlingsperioden. Den i studien aktuella observationstiden,
24 manader, &r uppenbarligen ldngre dn vad som behovs for att besvara denna fragestillning.
Emellertid soker studien ocksd ge svar pa ett antal sekundédra fragestéllningar vilket kan
motivera observationstidens ldngd, och &ven om det ter sig rimligt att anta att en forbéttring
av hjiartfunktionen som man eventuellt kan notera sex manader efter behandling bér medféra
minskad sjuklighet och ldgre risk for dod sa kan man inte vara alldeles séker pa den saken.
Det bor ocksa beaktas att man till studien knutit en oberoende sékerhetskommitté som foljer
genomforandet av studien. Det dr ddrfor rimligt att géra en sammanvigd bedémning av
samtliga fragestéllningar for att vdrdera studiens vetenskapliga virde, liksom #dven vilka
sikerhetsarrangemang som finns runt studien nér man bedémer riskerna f6r deltagarna.

Det kan mojligen ifragasittas om man inte kan komma att undanhalla visentlig behandling
fran kontrollgruppen om det skulle visa sig att testbehandlingen &r effektiv. Enligt Centrala
etikprévningsndgmndens mening bor som villkor féreskrivas att varken kontrollgruppen eller
de 6vriga forskningspersonerna far undandras tillgang till studiebehandlingen, om anvéndning
av detta av behandlande ldkare bedoms innebéra fordelar for en enskild patient.

I studien genomf6rs en andra hjdrtmuskelbiopsi efter sex manader. Denna behovs visserligen
inte for att besvara studiens huvudsakliga fragestéllningar men det far anses framgé att den
kan medfora visentliga kunskapsvinster. Det dr emellertid fraga om en sa forhallandevis
ingripande intervention med en viss — om &n ringa — risk att forskningspersonerna enligt
Centrala etikprévningsndmndens mening bor erhalla sdrskild information om ingreppet och
samtycke inhdmtas pa nytt i anslutning till att detta ska &dga rum.

Vid en sammanvdgd bedomning finner Centrala etikprovningsndmnden att de risker som
forskningsprojektet kan medfora for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga vdrde och att ansokningen ddrfor bor godkénnas pa
angivna villkor.
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Centrala  etikprovningsndmnden  godkédnner ansdkningen pa  villkor dels  att
forskningspersonerna inte undandras tillgang till studiebehandlingen, om anvéndning av detta
av behandlande ldkare beddms innebédra fordelar for en enskild patient, dels att
forskningspersonerna erhaller sérskild information om den planerade hjdrtmuskelbiopsin sex
manader efter studiestarten i anslutning till att ingreppet ska &ga rum och dérvid pa nytt
tillfragas om samtycke i denna del.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Hoglund. 1 den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam, Peter Hoglund

Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens védgnar

(%ﬁz@k /LW/Q

Johan Munck
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Nirvarande beslutande:

Olle Holmstedt, ordférande Ledamdter som foretrider
Ledambter med vetenskaplig kompetens allmfinna intressen

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare Jan Alexandersson

Lars Backman Annelie Borelind

Stig B Holmberg (deltog fr.o.m. d&rende 021-08) Carin Lexmon (deltog t.0.m.
Daniel Holmgren arende 716-07)

Bodil Lernfelt (deltog t.o.m. &rende 704-07) Anette Larsson

Dan Mellstrom (jivig i drende 017-07)

UIf Nilsson

Birgitta Rembeck

Elisabet Wennberg

Maude Wikstrom

Projekttitel: Randomiserad, dubbel-blind, jéimforande, prospektiv multicenter-studie om
effekterna av immuno-adsorption pa hj a.rtﬁmkuon hos patienter med dilaterad
kardiomyopati.

Projektnr: IA-2006-001. Version nr: Final.

Beslutsprotokoll frin sammantriide med Regionala etikprovnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 21 januari
2008.

Foredragande: Elisabet Wennberg
Overlimnande av drende till Centrala Etikprovningsnimnden for avgorande.

Efter foredragning av drendet noterade ndmnden att det till anstkan har fogats ett felaktigt
resursintyg, vilket avser en studie pa inkontinensskydd. Vidare noterades att information
om tillstand fran Stralskyddskommittén saknades. De extra rontgenunders6kningarna
kriver ett sdant tillstand, om undersdkningarna ej utgor delar av den kliniska rutinen.

- Efter kompletteringar i dessa delar ansidg ndmnden att studien kunde godkénnas.

Mot ovanstdende beslut reserverade sig foredraganden samt Ulf Nilsson, Birgitta Rembeck
och Anette Larsson, som menade att det aktuella studieupplégget for deltagande
kontrollpersoner innebar risker och besvir, vilka ej kan accepteras. De menade dérfor att
studien inte kunde godkénnas. De begérde ocksa att drendet skulle verldmnas till Centrala
etikprévningsndmnden for avgérande.

Regionala etikprivningsnimnden i Giteborg

Box 100, 405 30 Giteborg

Besiksadress: Medicinaregatan 3 '

Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fux: 031-786 68 18
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Regionala etikprévningsndmnden beslutade att 6verlamna drendet till Centrala
etikprovningsndmnden for avgorande. Som eget yttrande aberopar Regionala
etikprévningsndmden det som antecknats ovan.

Att denna avskrift 1 transumt 6verensstimmer med originalet intygar:

Vet Woellot trec

Inger Hellstrém, byrasekreterare



