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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Randomiserad kontrollerad studie av effekten av svalgkirurgi jamfort med ingen
behandling hos patienter med obstruktivt somnapnésyndrom

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en randomiserad kontrollerad studie av effekten av svalgkirurgi jamférd med
ingen behandling i frdga om patienter med obstruktivt somnapnésyndrom som innebér
andningsuppehéll under sémn med kronisk trétthet och risk for langsiktiga komplikationer
som f6ljd. Kontrollerade studier avseende effekten av svalgkirugi saknas. Lyckandegraden
har i kliniska 6versiktsanalyser uppskattats till cirka 50 % och allvarliga komplikationer under
eller efter operationen har rapporterats. Den ansvarige forskaren har i en nyligen avslutad
studie pad konsekutiva patienter funnit signifikanta effekter pd frekvensen av
andningstérningar under somn samt dagtrétthet med en mindre radikal operationsmetod och
rapporterar generellt 14g biverkningsfrekvens och inga allvarliga biverkningar. Man vill nu
genomftra en randomiserad studie med denna metod av fyra olika grupper selekterade
patienter (18-60 ar med stora tonsiller och svalgstatus ldmpligt for kirurgi och utan extrem
overvikt eller andra kontraindikationer fér operation) pa sa sitt att hélften av patienterna i
varje grupp erbjuds operation inom 1-2 manader medan dvriga randomiseras till att vénta pa
operation i ytterligare 3 ménader. Patienter med svéra besvir under véntetiden erbjuds annan
etablerad behandling. Systematisk uppfoljning med métning av andningsuppehéll under
somnen samt enkit avseende livskvalitet och trotthet genomftrs efter 3 och 6 manader.
Fortsatt uppfoljning sker efter 1 och 4 ar. Om 70 patienter rekryteras och 64 kvarstdr for
randomisering uppnds en statistisk styrka pd 90 %. Studier pd tonsillvdvnad och blodprov
avseende mojlig inverkan av inflammation som orsak genomfors ocksa.

Den regionala nimnden har avslagit ansdkningen med hénvisning bl.a. till en rapport av
Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU) fran april 2007 (184E) dér det bl.a.
konstateras att det-vetenskapliga underlaget for effekten av kirurgi &r otillrdckligt samt att
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svara biverkningar kan férekomma. Vidare anfér nimnden att den planerade forskningen inte
kommer att kunna besvara den uppstillda fragestéllningen, samt att de risker som projektet
kan medfora for forskningspersonernas hilsa, sédkerhet och personliga integritet inte uppvégs
av dess vetenskapliga vérde.

Klaganden har i sitt dverklagande anfort bl.a. foljande. Den refererade SBU-rapporten har
kritiserats av experter i Lékartidningen och i en replik fran SBU har det anforts att
kontrollerade studier med langtidsuppfoljning &dr énskvérda. Eftersom tidigare klinisk praxis
och oOversikter ger en indikation pa effekt i cirka 50 % av fallen finns ett behov av den
aktuella studien som innebdr en randomiserad och kontrollerad design efter stratifiering i
olika patientgrupper, for vilka det kan tdnkas uppkomma olika effekter av kirurgisk
behandling. Tre av grupperna kommer att erbjudas etablerad behandling (CPAP och
tandskena), och om man misslyckats med den erbjuds de kirurgi och randomisering enligt
ovan. Man har mot bakgrund av SBU-rapporten nagot modifierat studiens utfallsmatt och
motiverat de olika grupperna. De svenska erfarenheterna dr att operationsriskerna dr ldga och
inga dodsfall har intrédffat. Klaganden har i sitt 6verklagande dven refererat till en stérre
amerikansk studie (cirka 3 000 patienter) dér allvarliga komplikationer forelag i 1,5 % av
fallen och menar att den aktuella metoden med kalla instrument och mindre radikal kirurgi
antas ge mindre komplikationer i form av sena svéljningsbesvir.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Somnapnésyndromet dr ett allvarligt tillstind som drabbar ett stort antal personer (2 %
kvinnor, 4% mén 1 véstvérlden). De nya konservativa metoderna (CPAP respektive bettskena)
har visat sig effektiva men tolereras inte av alla i langtidsbehandling. Den kirurgiska
behandling som anvénts under manga ar kan ha en effekt men ocksé biverkningar och det
vetenskapliga underlaget for metoden har visat sig svagt varfor det dr visentligt att
systematiska, kontrollerade studier genomfoérs. Den studiedesign som valts med
randomiserade s.k. vintelistekontroller kan - under forutséttning att storleken av varje
patientgrupp ér tillrdcklig - enligt ndimndens ésikt ge en klar kunskapsvinst. Detsamma giller i
fraga om de patogenetiska studier som ocksa ska utforas. Kirurgi kommer att erbjudas i forsta
hand till den patientgrupp som antas fa storst effekt av kirurgi medan andra patientgrupper
forst far prova konservativa etablerade metoder.

Med utgangspunkt i de svenska erfarenheterna med fa operationsrisker kan det med fog
forutsittas att allvarliga komplikationer uppstér i langt mindre grad dn vad som var fallet i den
amerikanska studie som aberopats. Med beaktande av detta och utredningen i Ovrigt far
kunskapsvirdet anses viga over de tdnkbara riskerna. Studien bor dérfor fa genomforas.

Med upphidvande av Regionala etikprovningsndmndens i1 Stockholm beslut godkdnner
Centrala etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.



Sid 3 (3)

Dnr O 21-2007

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist. I
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Béck-
Wiklund samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

Jo_ Ol

ohan Munck
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Avdelning 3

Protokoll vid sammantride onsdagen den 2 maj ki 13.00, Nobels viig 5, Konferensrum
Asklepios, Karolinska Institutet

Ledamoter

Ordforande
Eva Lindeblad

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjorn Almé (psykiatri)

Jonas Bergh (cancersjukdomar)

Aino Fianu-Jonasson (kvinnosjukdomer)

Hakan Fischer (aldringsforskning))

Ann Langius-EkISE (omvardnad)

Lars Lundell (kirurgi), deltog inte i drendena 2007/149-31/3, 2007/163-31/3, 2007/178-
31/3,2007/371-31/3, 2007/439-31/3, 2007/446-31/3, 2007/464-3 1/3,
2007/468-31/3,2007/473-31/3

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)

Kent Jardemark (farmakologi)

Ledaméter som foretrider allminna intressen
Emma Ahlén

Inger Andersson

Herta Fischer

Ulf Uebel

Ovriga nirvarande

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare

§ 1 Ordf6randen forklarar ssmmantridet Gppnat.

§ 2 Namnden dverlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Anmilan av protokoll frin sammantride 2007-04-04.

§ 5 Ordforanden forklarar sammantriidet avslutat och meddelar att tid for ndsta
sammantride i avdelning 3 dger rum torsdagen den 7 juni 2007.

§ 6 Ovriga drenden.

Han Glaumann Eva Lindeblad
Protokollforare och vetenskaplig sekreterare Ordttrande
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Diarienummer

Foredragande
————————— utdrag ur protokoll- — — — — — — — —
Nya drenden

2007/449-31/3 Sokande: Karolinska Institutet

Lars Lundell Behorig foretridare:

Projekt: Randomiserad kontrollerad studie av effekten av svalgkirurgi
Jdmfort med ingen behandling hos patienter med obstruktivt
somnapnésyndrom.

Forskare som genomfGr projektet:

BESLUT
Ansodkan avslas.

SKAL

Nédmnden anser att den planerade forskningen inte kommer att besvara den
uppstillda fragestéllningen. Det vetenskapliga underlaget dr otillrickligt for
slutsatser om effekten av kirurgiskt ingrepp som behandling for patienter
med sémnapnésyndrom. Ndmnden hinvisar i detta avseende bl.a. till SBU:
”Obstruktiv sémnapnésyndrom- diagnos och behandling En systematisk
litteraturoversikt” 184E, 2007. Med hinsyn till det anférda och projektets
utformning i Gvrigt finner ndimnden att de risker som projektet kan medféra
for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet inte
uppvigs av dess vetenskapliga virde.

Ansokan skall dé avslas enligt 9§ lagen (2003:460) om etikprévning om
forskning som avser manniskor.

Hur man 6verklagar, se sirskild information

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:
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Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare  /exp 2007-03-13



