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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkdnner den forskning som avses med ansokan.

BAKGRUND

Ansokan géller en randomiserad provning av tvd metoder, embolisering respektive
mikrovagsbehandling, for att behandla myom i livmodern.

Den regionala etikprovningsnamnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit den
forskning som avses med ansokan, bl.a. med motiveringen att det inte bor komma ifraga att
jamfora tva experimentella behandlingar (embolisering och mikrovagsbehandling) nér giangse
behandling &r kirurgi (hysterektomi eller myomenuklering). Naimnden har anmarkt pé att
effektmattet ar otydligt beskrivet och att det saknas skriftligt intyg fran Likemedelsverket att
det inte erfordras nagot tillstand fran den myndigheten for att fa genomfora studien. Ndamnden
har ocksa riktat kritik mot den skriftliga information som riktar sig till forskningspersonerna.

Klaganden har reviderat den skriftliga informationen till forskningspersonerna och har givit
kompletterande information betraffande de invindningar som den regionala ndmnden rest och
begér att forskningen ska fa genomforas i enlighet med studieprotokollet.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Centrala etikprovningsnamnden delar den regionala ndimndens uppfattning att en etablerad
behandlingsmetod bor utgora referens i jamforelse med en testmetod. I forskningsprogrammet
star det att hysterektomi forblir standardbehandling, medan det i ansdkan under punkt 2.1 star
att hysterektomi har varit standardbehandling. Med de kompletterande uppgifter som insénts i
samband med 6verklagandet far det numera anses sté klart att embolisering utgor en etablerad
behandling. Darfor bor embolisering kunna accepteras som referens att jaimfora med
mikrovagsbehandling.

Klaganden har reviderat den skriftliga informationen till forskningspersonerna i enlighet med
den kritik som den regionala ndimnden uttalat. Dessutom har klaganden gjort troligt att det
effektmatt man avser att anvinda ar etablerat samt att det inte behdvs nédgot tillstand frén
Lakemedelsverket for att genomfora forskningen.

Betraffande den sistndmnda punkten vill Centrala etikprovningsndmnden betona att det
naturligtvis ibland kan underlitta for en etikprovningndmnd att ha ett skriftligt utlatande frén
Lakemedelsverket huruvida det behdvs ett godkdnnande dven av den myndigheten, men att
etikprovningsndmnden som sjdlvstindig myndighet 4nda maste gora sin egen beddmning
oberoende av Liakemedelsverkets beslut.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sédkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. En sammanvdgd beddmning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen ska godkénnas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Néslund,
Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Carina Gunnarsson och Birgitta
Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman
Modig.

P& Centrala etikprovningsndgmndens vagnar
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Ordférande
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----- Utdrag ur protokoll frdn sammantridde den 20 april 2016 i avdelning 3 -----

Dnr 2016/85-31
Foredragande:
Jonas Bergh

Sokande: Danderyds sjukhus AB

Behorig foretridare:

Projekt: Singelblindad studie av volymreduktion av myom 1
livmodern efter lottning till embolisering eller
mikrovagsbehandling.

Forskare som genomfér projektet:

BESLUT
Nidmnden avslar ansdkan.

Motivering

Niamnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit
efter ndmndens beslut den 24 februari 2016.

Enligt nimndens bedémning bér det inte komma i friga att
jamfora tvd experimentella behandlingar (embolisering och
mikrovégsbehandling) med varandra nér géngse standard-
behandling &r kirurgi (hysterektomi eller myomenukleering)
eller, ibland, likemedel. Dessutom &r effektmattet otydligt
beskrivet i ansékan.

N#mnden ifragasitter dven om det dr mdjligt att bedoma
enkéterna om de inte 4r validerade och dértill kommer att det
saknas en redogorelse for hur enkéterna ska forvaras.

I kompletteringen har visserligen lamnats uppgifter om ett
stdllningstagande av Likemedelsverket angdende metoderna.
N#mnden anser dock att Likemedelsverkets stéllnings-
tagande bor redovisas pa ett mer tillforlitligt sétt, t.ex. genom
ett skriftligt besked fran Likemedelsverket eller, i vart fall,
med uppgifter om datum for stédllningstagandet samt vem
som gjort detta.

Nimnden konstaterar ocksa att det fortfarande finns brister i
forskningspersonsinformationen i flera avseenden. Som
exempel kan ndmnas foljande. Det saknas information om
vilka eventuella risker behandlingen kan medf6ra for
forskningspersonen. Standardbehandlingen beskrivs inte
tydligt. Vidare &r informationen om emboliseringen for
Oversiktlig och det bor klart framgd vilket kérl som ska
anvandas. Det saknas dven information om personuppgifts-

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
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lagen (PUL). Ndmnden erinrar om att anvisningar for hur
forskningspersonsinformationen bor utformas finns pad EPN:s

hemsida www.epn.se.

Namnden bedémer att anskan — &ven med de gjorda
kompletteringarna — inte ger en tillrdcklig grund for att
mojliggdra en bedomning av om den vetenskapliga
kunskapsvinst som studien forvéntas medfora uppvager de
risker som den kan medftra for forskningspersonernas hélsa,
sdkerhet och personliga integritet. Vid sédana forhallanden
saknas forutsdttningar for att bifalla ansokan. Den ska dérfor

avslas.

Hur man overklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretriddare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
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