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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan galler en studie som avser att vardera effekten av ett utbildningsprogram vilket tagits
fram av ett foretag som gor produkter for peritonealdialys och som dr uppdragsgivare till
studien. Sammanlagt 240 patienter i fem europeiska lander ska inkluderas fran dialyskliniker
som redan infort utbildningsprogrammet. Endast patienter som startat dialys pad ett mer
oplanerat sitt (beréiknat till cirka 30 procent av alla dialyspatienter) och ddrmed antas ha fatt
mindre information och valmojlighet ska inkluderas. Redovisningen av studiens upplidggning
ar inte alldeles klar, men det star klart att programmet utvérderas genom granskning av data i
patientjournalerna vid start samt vid sex respektive tolv ménader efter det att patienten
genomgétt utbildningen. Syftet 4r i forsta hand att virdera effekten av utbildningsprogrammet
for behandlingsval (peritonealdialys i hemmet jamfort med andra dialysformer) samt att
karaktédrisera patienter som véljer den ena eller den andra behandlingsmetoden med avseende
pa i forsta hand kliniska patientdata. Uppfoljning sker ocksa av patienterna med avseende pa
klinisk status, t.ex. infektionsfrekvens eller andra komplikationer, samt slutenvardsbehov upp
till tolv ménader efter genomfort program. Man kommer att jdmfora andelen som véljer
peritonealdialys i hemmet efter utbildningen med den andel patienter som historiskt, enligt ett
s.k. patientflodesprogram, inte fatt sddan utbildning samt jamfora uppfoljningsdata i den
aktuella studiegruppen mellan dem som viljer peritonealdialys och dem som viljer
hemodialys. De patienter som deltar i utbildningsprogrammet avses ge sitt skriftliga samtycke
till att data far tas fran deras patientjournaler for utvdrderingen.

Den regionala etikprovningsndamnden har godkédnt ansokan med villkor att
utbildningsprogrammet jdmf{ors med ett alternativt utbildningsprogram.
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Sokanden har Overklagat detta beslut och framhallit bl.a. att studien ska betraktas som en
observationsstudie, eftersom de uppgifter som ska samlas in dr rutinméssiga data som finns
registrerade i patientjournaler och de historiska jdmforelsedata som finns 1 ett
patientflédesprogram. Sokanden framhaller att man sedan manga dr redan har erbjudit detta
utbildningsprogram och informationsmaterial. Vidare papekas att tidigare studier och
erfarenheter visat att patienter som far information i storre utstrackning véljer peritonealdialys
1 hemmet 4n patienter som inte fitt sddan information. Prévaren ar en erfaren njurspecialist.
Man har inte ndgon explicit avsikt att publicera i vetenskaplig tidskrift.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Namnden konstaterar inledningsvis att det hdr géller en utvdrdering av en sedan lidnge
implementerad metod for patientinformation som dock inte har omfattat samtliga patienter.
En sadan utvdrdering av en myndighetsintern verksamhet kan ske utan prévning enligt
etikprovningslagen.

I likhet med vad som fir antas vara den regionala etikprévningsndmndens uppfattning anser
Centrala etikprovningsndmnden att, med det foreslagna studieuppligget, analysen av effekten
av utbildningsprogrammet inte kommer att kunna ge ndgon egentlig kunskapsvinst.

I Riktlinjer fér omhéindertagande av patienter med njursvikt rekommenderar numera Svensk
Njurmedicinsk Forening (se www.njur.se/Filer/Kliniska hjalpmedel/Riktlinjer uremi_2007.pdf)
peritonealdialys som primér behandling, for de patienter som medicinskt dr ldmpade for detta,
redan vid initieringen av dialys. Skilet till detta dr att det &r val ként att riskerna vid
peritonealdialys ar farre dn vid hemodialys for de flesta patienter forutom vid typ 2-diabetes.
Patienter som ska kunna genomfora peritonealdialys i hemmet maste ha mojlighet att folja givna
instruktioner varfor det ocksa finns andra @n rent medicinska skal till varfor patienter fortsatt far
hemodialys. I foreliggande studie ska effekten av utbildningsprogrammet jamforas med bl.a.
historiska kontroller av patienter som i detta fall kan ha startat dialys sedan lang tid (upp till sju
ar) och dirmed kommer att ha haft en helt annan forutsattning for att vdlja peritonealdialys i
hemmet dn nutida patienter. En méngd olika orsaker, som kan ha #&ndrats 6ver tid, kan ha
paverkat valet av dialysmetod och ingen hdnsyn tas till dessa i1 studieuppldgget. For denna
fragestdllning krdvs en annan studieuppldggning (exempelvis jamforelse med ett antal
slumpmaissigt valda kliniker som inte redan anvdnder det aktuella undervisningsmaterialet for
denna patientgrupp).

De risker som studien innebér dr i forsta hand behandling av kénsliga personuppgifter, lat
vara att informerat samtycke avses komma att inhdmtas fran deltagarna.

Med hénsyn till att studiedesignen ar sadan att den inte kan besvara ndgra uppstillda
vetenskapliga fragestillningar kan inte kunskapsvinsten anses Overvaga det integritetsintrang
som uppstdr for forskningspersonerna. Det finns darfor inte skl att dndra den regionala
etikprovningsndmndens beslut.
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Centrala etikprovningsnamnden dndrar inte Regionala etikprovningsndmndens i Link&ping
beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersittarna Elisabet

Andersson, Peter Hoglund, Anders Briandstrom och Holger Luthman samt juristen Lovisa
Rosell.
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Ledamoter: Magnus Ekman, kammarréttslagman, ordforande, ersittare for Lars Dahlstedt

Preben Bendtsen, prof (socialmedicin&folkhdlsovet), ersittare for Gunilla Sydsjé
John Carstensen, prof (epidemiologi&biostatistik)

Charlotta Dabrosin, prof (tumérsjukdomar, obstetrik/gynekologi), vetenskaplig sekr,
deltog ej vid punkt 25

Oliver Gimm, prof (kirurgi), erséttare for Kristina Sdderlind Rutberg

Jan Marcusson, prof (geriatrik), deltog ej vid punkt 10

Johnny Ludvigsson, prof em(barnmedicin)

Bo Nordenskjold, prof em (tumérsjukdomar)

Curt Peterson, prof (klinisk farmakologi), ersittare for Staffan Higg

Ledamoter som foretrader allminna intressen:
Lisbeth Rydefjird, landstingsrad
Berit Sj60, barnmorska
Martin Tollén, landstingsledamot
Anja Uvenberg, forskollarare
Rolf Wilhelmsson, landstingsledamot

Ovriga: Anna Alexandersson, adm sekr
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4.  Ansdkan om etikprévning, komplettering
Forskningshuvudman: Landstinget i Kalmar lan
Forskare: _ , Njurmedicinska enheten, Lanssjukhuset, Kalmar.
Projekt: OPTIONS; en observationsstudie for utvirdering av ett utbildnings-
program for behandlingsval vid oplanerad dialysstart. Projektnr/id 54844
Version 11 Jan. 2011.
Dnor 2011/192-31

Foredragande: Oliver Gimm
Niamnden erholl den 13 juni komplettering 1 drendet. Forskaren har

inte fullt ut besvarat namndens fragor vad giller frigan om
kontrollgrupp. Namnden besl6t godkénna ansékan med villkor att
utbildningsprogrammet jamfors med ett alternativt utbildnings-

program.
Hur man 6verklagar, se bilaga.

Vid protokollet Justeras:

Anna Alexandersson Charlotta Dabrosin Magnus Ekman
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