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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT 

Centrala etikprovningsnamnden godkanner den forskning som avses med ansokan. 

BAK GRUND 

Ansokan galler en randomiserad provning av tva metoder, embolisering respektive 
mikrovagsbehandling, for att behandla myom i livmodem. 

Den regionala etikprovningsnamnden har - efter inhamtad 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) nar gangse 
behandling ar kirurgi (hysterektomi eller myomenuklering). Namnden har anmarkt pa att 
effektmattet ar otydligt beskrivet och att det saknas skriftligt intyg frdn Lakemedelsverket att 
det inte erfordras nagot tillstand fran den myndigheten for att fa genomfora studien. Namnden 
har ocksa riktat kritik mot den skriftliga information som riktar sig till forskningspersonema. 

Klaganden har reviderat den skriftliga informationen till forskningspersonema och har givit 
kompletterande information betraffande de invandningar som den regionala namnden rest och 
begar att forskningen ska fa genomforas i enlighet med studieprotokollet. 
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SKALEN FOR A VGORANDET 

Centrala etikprovningsnamnden delar den regionala namndens uppfattning att en etablerad 
behandlingsmetod bor utgora referens i jamforelse med en testmetod. I forskningsprogrammet 
star <let att hysterektomi forblir standardbehandling, medan <let i ansokan under punkt 2.1 star 
att hysterektomi bar varit standardbehandling. Med de kompletterande uppgifter som insants i 
samband med overklagandet far <let numera anses sta klart att embolisering utgor en etablerad 
behandling. Darfor bor embolisering kunna accepteras som referens att jam fora med 
mikrovagsbehandling. 

Klaganden bar reviderat den skriftliga informationen till forskningspersonema i enlighet med 
den kritik som den regionala namnden uttalat. Dessutom bar klaganden gjort troligt att <let 
effektmatt man avser att anvanda ar etablerat samt att <let inte behovs nagot tillstand :fran 
Lakemedelsverket for att genomfora forskningen. 

Betraffande den sistnamnda punkten vill Centrala etikprovningsnamnden betona att <let 
naturligtvis ibland kan underlatta for en etikprovningnamnd att ha ett skriftligt utlatande fran 
Lakemedelsverket huruvida <let behovs ett godkannande aven av den myndigheten, men att 
etikprovningsnamnden som sjalvstandig myndighet anda maste gora sin egen bedomning 
oberoende av Lakemedelsverkets beslut. 

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkannas bara om de risker som den kan 
medfora for forskningspersonemas balsa, sakerhet och personliga integritet uppvags av <less 
vetenskapliga varde. En sammanvagd bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att 
forskningen ska godkannas. 

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas. 

Detta beslut bar fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Naslund, 
Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Yid den 
slutliga handlaggningen bar dessutom deltagit ersattarna Carina Gunnarsson och Birgitta 
Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Sviden och administrativa sekreteraren Eva Kaaman 
Modig. 

Pa Centrala etikprovningsnamndens vagnar 

�gr� 
Ordforande 
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Dnr 2016/85-31 Sökande: Danderyds sjukhus AB 
Föredragande: Behörig företrädare:  
Jonas Bergh Projekt: Singelblindad studie av volymreduktion av myom i 

livmodern efter lottning till embolisering eller 
mikrovågsbehandling. 
Forskare som genomför projektet:  

BESLUT 

Nämnden avslår ansökan. 

Motivering 

Nämnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit 
efter nämndens beslut den 24 februari 2016. 

Enligt nämndens bedömning bör det inte komma i fråga att 
jämföra två experimentella behandlingar (embolisering och 
mikrovågsbehandling) med varandra när gängse standard-
behandling är kirurgi (hysterektomi eller myomenukleering) 
eller, ibland, läkemedel. Dessutom är effektmåttet otydligt 
beskrivet i ansökan. 

Nämnden ifrågasätter även om det är möjligt att bedöma 
enkäterna om de inte är validerade och därtill kommer att det 
saknas en redogörelse för hur enkäterna ska förvaras. 

I kompletteringen har visserligen lämnats uppgifter om ett 
ställningstagande av Läkemedelsverket angående metoderna. 
Nämnden anser dock att Läkemedelsverkets ställnings-
tagande bör redovisas på ett mer tillförlitligt sätt, t.ex. genom 
ett skriftligt besked från Läkemedelsverket eller, i vart fall, 
med uppgifter om datum för ställningstagandet samt vem 
som gjort detta. 

Nämnden konstaterar också att det fortfarande finns brister i 
forskningspersonsinformationen i flera avseenden. Som 
exempel kan nämnas följande. Det saknas information om 
vilka eventuella risker behandlingen kan medföra för 
forskningspersonen. Standardbehandlingen beskrivs inte 
tydligt. Vidare är informationen om emboliseringen för 
översiktlig och det bör klart framgå vilket kärl som ska 
användas. Det saknas även information om personuppgifts- 

Beslut expedierat till behörig företrädare. 
Kopia för kännedom till ansvarig forskare. 
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lagen (PUL). Nämnden erinrar om att anvisningar för hur 
forskningspersonsinformationen bör utformas finns på EPN:s 
hemsida www. epn. s e. 

Nämnden bedömer att ansökan — även med de gjorda 
kompletteringarna — inte ger en tillräcklig grund för att 
möjliggöra en bedömning av om den vetenskapliga 
kunskapsvinst som studien förväntas medföra uppväger de 
risker som den kan medföra för forskningspersonernas hälsa, 
säkerhet och personliga integritet. Vid sådana förhållanden 
saknas förutsättningar för att bifalla ansökan. Den ska därför 
avslås. 

Hur man överklagar, se särskild information. 

Beslut expedierat till behörig företrädare. 
Kopia för kännedom till ansvarig forskare. 
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