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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Hoftledsprotes efter larbenshalsfraktur. Konventionell teknik vs
operation med minisnitt. En randomiserad studie.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en klinisk prévning av en ny operationsteknik vid fraktur pa larbenshalsen.
Tekniken innebdr operation genom s.k. minisnitt, en metod som kan vara mer besvirlig
operationstekniskt men skulle kunna innebdra mindre traumatisering och dérftr snabbare
lakningsprocess och kortare vérdtid. Tekniken har anvénts i klinisk rutin i andra linder, men
systematiska prévningar angéende effekter och bieffekter saknas. Vid Karolinska
Universitetssjukhuset har nu 14 patienter opererats med den nya tekniken och man har noterat
komplikation i form av fraktur och en ytlig nervskada. Operatérer som skall delta i studien
kommer att fa sdrskild operationsteknisk prévning i Tyskland. Man avser att inkludera och
randomisera sammanlagt 130 patienter i icke-blindad studiedesign. Patientgruppen skall vara i
dldern 70-85 &r utan tecken pa demens eller andra komplicerande sjukdomar. F&rutom
sedvanlig rutinvard och uppfoljning kommer en datortomografiundersékning genomftras
samt tre ytterligare uppfoljningsbesék for klinisk beddémning av ldkningsforlopp och
komplikationer. P& ett mindre antal (10+10) patienter, utvalda sdsom postoperativt
okomplicerade fall, kommer man i vardera gruppen genomftra s.k. gdnganalys. Den angivna
vetenskapliga fragestdllningen r6r luxationer, rehabilitering, position av ledskdl samt
avvikelse 1 gdngmaonster.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként studien men med villkor att den priméra
hypotesen tydliggors, att studien genomfors dubbelblint samt att
forskningspersonsinformationen kompletteras. Vidare har ndmnden som villkor uppstillt att
biobanksinformation ges och att samtycke inhdmtas enligt biobankslagstifiningen.

Vid dverklagandet har klaganden kompletterat forskningspersonsinformationen. Klaganden
yrkar dock att villkoret upphévs i vad det innebér att studien maste genomfGras dubbelblint
och att de priméra hypoteserna begrinsas. Dérvid anfors bl.a. att gdnganalysen inte kan
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genomforas randomiserat och utan selektion. Slutligen har klaganden tydliggjort att ndgon
biobank inte kommer att anvéndas i studien och yrkat att villkoret i friga om biobank utgar.

Centrala etikprovningsndmndens bedémning

Centrala etikprévningsndmnden finner att en klinisk vérdering med vetenskaplig metod av
den nya tekniken #r angeldgen, att en blindning, i varje fall for utvérderaren, ger ett Gkat
vetenskapligt virde av resultaten och att sidan torde kunna ske med dubbelbandageteknik,
atminstone 1 samband med den  fOrsta  vardtiden, vid rontgen  samt
datortomografiundersékning. Vid senare kliniska uppfdljningsbesck torde det, sd& som
klaganden anfGr, vara svart att behalla den dubbla blindningen, vilken ocksa skulle kunna
stora viktig kommunikation mellan patient och lékare.

Liksom den regionala etikprévningsndmnden anser Centrala etikprévningsndmnden att den
vetenskapliga fragestdllningen bor begrdnsas och da till de tre forsta som anges. Hypotesen
angdende avvikelser i gdngmoénster i de bada grupperna kan inte vetenskapligt prévas med
angiven studiedesign (mycket liten patientgrupp som inte randomiseras utan viljs med positiv
selektion).

Centrala etikprovningsndmnden noterar att alla patienter som efter primér information sagt sig
villiga att ingd i studien skall genomftra ett strukturerat demenstest. Patienter med demens
kommer att uteslutas. Det framgar inte hur forséksledarna kommer att hantera fall som
bedéms ha demenssjukdom enligt testet och som tidigare inte diagnostiserats. Ej heller
framgar hur patienter som exkluderas ur studien av detta skél skall informeras. Centrala
etikprovningsndmnden rekommenderar dédrfor att patienter som kliniskt bedéms ha nagon
form av nedsatt intellektuell kompetens Sverhuvudtaget inte erbjuds delta i studien och att
ddrmed det diagnostiska demenstestet utgar.

Centrala etikprévningsndmnden bifaller dverklagandet pa det sidttet att det av Regionala
etikprévningsndmnden i Stockholm uppstdllda villkoret om att studien skall ske med s.k.
blindning begrédnsas till att gélla den initiala vardtiden och att villkoret i frdga om biobank
upphévs.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Charlotte

Signahl, Peter Hoglund och Margareta Back-Wiklund samt juristen Pia Andersson.

Pé Centrala etikprévningsndmndens végnar

Johan Munck
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Avdelning 1

NARVARANDE

Ledamoter

Jan Levin, ordférande

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare, (klinisk farmakologi)

Bernt Lindelof (dermatologi, medicin)

Borje Bjelke (geriatrik)

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Bertil Sjoberg (gynekologi, obstetrik)

Anna Kermnell (pediatrik)

Lars Lundell (kirurgi), deltar endast i drendena 2005/888, 2005/947, 2005/960,
2005/963, 2005/949 samt 2005/950

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Hans Agren (psykiarri) deltar endast i drendena 200560, 2005/963, 2005/949
samt 2005/950

Henryk Wilczek (transplantationskirurgi), deltar endast i drendena 2005/926,
2005/848, 2005/889, 2005/903, 2005/913 samt 2005,745

Elisabeth Dingertz (allmdnforetriidare)

Thore Nyman (allmdéinforetridare)

Yrsa Stenius (allmdnforetrddare)

Asa Ockerman (allméinforetrdadare)

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§1
Ordféranden forklarar sammantridet Oppnat. Ordféranden hilsade den nye
ledamoten Borje Bjelke vilkommen till ndmnden.

Ledamoten Elisabeth Faxelid stéller tva fragor: 1) Hur sker férdelningen av
drenden till nimndens foredragande? 2) Hur skall tillfrdgan om samtycke
inhdmtas? Under vilka former? Far forskaren sjélv fraga? Svar pa fraga |
ldmnades av administrativa sekreteraren och vetenskaplige sekreteraren. Svar pa
fraga 2 beslots uppmana Elisabeth Faxelid att bereda fragan till det nationella
motet i Linkdping som ordféranden Olof Forssberg och vetenskaplig
sekreteraren skall delta i.

§2

Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

Adress Besdoksadress Telefon Fax E-mail
j50x 289 Nobels vig 12 A 08-524 800 00 08-524 86699 lena.creutzer.waldersten@
171 77 Stockholm Solna 08-524 864 72 dir stockholm.epn.se
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Diarienummer
Foredragande
2005/947-31/1 Sokande: Capio S:t Goran AB och Karolinska Universitetssjukhuset
L Lundell Behorig foretridare:
Projekt: Hoftledsprotes efter larbenshalsfraktur. Konventionell teknik
vs operation med minisnitt. En randomiserad studie.
Forskare som genomfor projektet:
BESLUT
Namnden godkdnner forskningen med villkor att

1. Den primira hypotesen tydliggtrs (exempelvis: luxationer
enbart).

2. Studien méste utfoéras dubbelblint genom dubbla bandage.

3. Iinformationen skall f6ljande framga: En precisering av hur
manga som skall utféra gangprov och om den tillfragade
patienten kommer att ingé i denna delstudie eller inte. Skal for
avbrytande av deltagande far inte efterfragas. PUL-information
(Personuppgiftslagen) maste ges och samtycke maste inhdmtas,
se forslag underbilaga 1.

4. Biobanksinformation méste ges och samtycke maste inh4mtas,
se forslag underbilaga 2.

Hur man overklagar, se sdrskild information.
Att den avskrift i transumt dverensstimmer med originalet
intygar:
WA Walrenle.
Lena Creutzer Waldersten
Kansliet exp dat 05-09-15
Kansli:

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm
Besoksadress: Nobels vdg 12 A

Postadress: Box 289, 171 77 Stockholm

Telefon: 08-5248 6472 (dir)

E-muil: Lena.Creutzer.Waldersten@stockholm.epn.se



