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

(etikprévningslagen)

Projekt: Kérteldysplasi och tumérmultifokalitet i galltrddet hos patienter med gallblasecancer

Regionala etikprévningsndamndens beslut se Bilaga

Ansdkan avser att hos patienter som opereras for gallblasecancer studera dels hur vanligt det
dr med cancer eller forstadier till cancer 1 de delar av galltradet som ligger utanfor levern dels
hur ofta man med en mer omfattande kirurgi kan hitta ytterligare lymfkortelvdvnad som
innefattar gallvdgarna fran levern (gallblasan) till tarmen. Det foreligger viss konsensus
avseende kirurgisk metod for dessa patienter i forhallande till hur spridd cancern ter sig vara
men for de patienter som inte har synbar cancervixt i direkt anslutning till gallgdngarna
utanfor levern gors olika bedomningar vid olika kliniker. Vid flera centra i Europa gors
borttagande av gallvigarna medan rutinen i Sverige &r att hos ca 15 % av patienterna sddan
resektion inte anses nddvindig. Borttagande av de gallvigar som gér mellan levern och
tarmen innebdr risker for komplikationer 1 form av gallickage, bukhinneinflammation och
t.o.m. dod i anslutning till operationen medan det inte 4r klart att sddan operation ger minskad
risk for aterfall i cancer. Aterfallsrisken vid gallblasecancer ir generellt mycket hog ocksa
efter radikal kirurgi (ca 66 % efter 1 ar). For att kunna besvara ovan nimnda frigestéllningar
vill man nu operera alla patienter vid en viss klinik med resektion ocksa av gallgdngen utanfor
levern samt gora mikroskopiska undersokningar av materialet. Patientinformationen
innehéller inga uppgifter om de komplikationer som avligsnande av gallvigarna utanfor
levern innebdr.

Den regionala ndmnden har avslagit studien, eftersom man inte anser att riskerna uppvégs av
kunskapsvinsten samt anser att kunskapen kan erhallas pé annat sitt.

Stékanden har 1 sitt 6verklagande bl.a. pekat pd att den metod man nu avser anvinda ir
accepterad och anvinds pé alla patienter med gallblasecancer vid flera centra i Europa. Det
har ocksd kommit till nimndens kdnnedom att den metod som nu féreslas anvinds pé ca 80 %
av de patienter som idag opereras vid den enhet dér sokande arbetar samt att 5 % med lag risk
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endast opereras med borttagande av gallbldsan och de ytterligare 15 procenten utgér patienter
avseende vilka man 4r osdker pa vilken metod som ska anvidndas men pa vilka idag inte
gallvigarna tas bort.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Huvudfrdgan for ndmnden 4r att pa grundval av tillgdngligt material bedéma huruvida risken
for de 15 % av patienterna som skulle f4 undergd en mer komplicerad operation &n vad som
idag #r rutin kan uppviga kunskapsvinsten. Det framgér av insdnd litteratur att flera studier
har visat att borttagande av externa gallvigar och lymfkértlar inte givit ldngre dverlevnad men
ddremot okad sjuklighet samt att cancerférdndring hos de patienter som inte har tecken till
cancer 1 omgivningen av gallbldsan endast var 4 % jamf6rt med 42 % hos de med tecken till
invasiv cancer 1 gallbldsans nérhet (ref. Hueman MT et al "Evolving treatment strategies for
gallbladder cancer” Ann Surg Oncol 2009 16:2101). Dessa forfattare rekommenderar inte
generellt borttagande av gallgédngen och redovisar samtidigt mojligheten att gora biopsier 1
gallgangsstumpen under operation. Det finns siledes dels mdjligheter att besvara den
sekundéra fragestdllningen om lymfkortelforekomst genom systematiskt studium av de 80 %
av patienterna som har klinisk indikation for att man avldgsnar gallgingen och genom
biopsier av gallgdngsstumpen, dels viss mojlighet att f& belyst ocksd den primira
fragestédllningen utan att gallvigarna avldgsnas pa alla. Den ytterligare kunskap som studien
kan ge och som redan finns belyst 1 litteraturen kan inte uppvéga riskerna for de 15 % av
patienterna som inte anses behdva sidan operation.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det dverklagade beslutet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-
Naeser, Anders Brandstrom och Holger Luthman samt juristen Beatrice Josephson Holmgvist.
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Ordforande

Annika Marcus

Ledamiter med vetenskaplig kompetens
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar)
Erik Sundstrém (geriatrik), deltar inte i drendena 2011/91, 2011/101, 2011/102, 2011/106,

2011/107, 20117108, 2011/116, 2011/97, 2011/111, 2011/125
Elisabet Lidbrink (onkologi)

Marie Hasselberg (skadeepidemiologi)

Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)

Toni Arndt (biomekanik/ortopedi)

Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)

Anna-Berit Ransj6é Arvidson (omvdrdnad, internationell hdilsa)

Lennart Blomqvist (plastikkirurgi)

Ledamiter som foretrider allminna intressen
Rut Andersson

Roland Hakansson

Benkt Kullgard

Gunnar Skoglund

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrddet Gppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmaler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
géende mote den 19 januari 2011 fattat beslut i 29 drenden som avser dndring av godkén-
nande. Information om att underbilaga 1 har utgatt ges sist i denna kallelse.

§ 3 Ansékningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Med stod av 27 § tredje stycket etikprévningslagen beslutas att limna 6ver till ordféran-
den och den vetenskaplige sekreteraren att omprdva beslut.

§ 5 Ordftranden férklarar sammantrédet avslutat och meddelar att nista sammantriide dger
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Sigurd Vitols, protokollférare Annika Marcus

Vetenskaplig sekreterare Ordférande
Adress Besiksadress Telefon Fax E-post Hemsida
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Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm Sammantridde 2011-02-16

Dnr 2011/101-31/4
Foredragande:
Lennart Blomqvist

Beslut expedierat till:

--------- Utdrag ur protokoll 2011/4:2--- ———-- -—--

Sékande: Stockholms lidns landsting
Behorig foretriidare:
Projekt: Korteldysplasi och tum6rmultifokalitet i galltridet hos

patienter med gallblésecancer
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Niamnden avslar ansokan.

MOTIVERING

De eventuellt redovisade fordelarna bed6ms inte 6verviga de
beskrivna riskerna (galldckage, bukhinneinflammation, allvarlig
sjukdom, lidande, samre livskvalitet och for tidig déd). Den

efterstrivade kunskapen torde kunna inhdmtas pa annat sitt.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

behorig foretriddare, ansvarig forskare,
1 forekommande fall till sponsor.

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:
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Lena Creutzer Waldersten, administrator

/expedierat 2011-02-25
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