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

Projekt: Hydrocephalusshunt till djupa halsvenen. Utprovning av en anordning som utan
kontakt med blodet leder likvor in i venen (Andring av tidigare godkind ansokan med
diarienummer LU 72-01)

Regionala etikpréovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en pilotstudie dédr man vill préva en form av shuntkoppling som ska anvéndas
vid operation av hydrocephalus (vattenskalle) som oftast &ér ett medfott tillstand pa grund av
missbildning men tillstandet kan ocksa forekomma hos dldre personer efter blodning eller
infektion i hjdrnan. For att minska trycket i hydrocephalus har man sedan 1960-talet opererat
in s.k. shuntar som i dag i stort sett alltid drineras till buken. Detta kan ibland innebéra
komplikationer med ett alltfor stort drdnage av vitskan i skallen. Vidare maste enligt
sokanden shunten opereras om i cirka 30 procent av fallen inom fem ar pa grund av olika
komplikationer i buk-katetern. I ett tidigt skede av shuntoperationer anvindes katetrar som
lades via den djupa halsvenen ner till hjartat men denna teknik innebar risker for allvarliga
komplikationer sasom blodning, blodpropp och infektion varfor tekniken numera bara
anvinds i de fall buk-shunt av olika skil inte kan anvéndas. S6kanden har sedan manga ar
testat en idé for att kunna koppla shunten direkt till den djupa halsvenen utan att ldgga ner
katetern till hjartat. Syftet &r att da utnyttja venens normala tryckreglering for att undvika en
alltfér snabb drinering av vétskan fran hjdrnans ventrikelsystem. Forhoppningen ér ocksa att
problem med blodproppar och infektioner samtidigt ska kunna undvikas. Forsok att testa
modellen djurexperimentellt har avbrutits av etiska skal.

Den forsta pilotstudien pa ménniska genomfordes i maj 2003 efter tillstdnd fran
Likemedelsverket och forskningsetisk kommitté. Sammantaget har numera 19 patienter
opererats med metoden, av dem har tre patienter fungerande shunt efter fem ar. Problem med
ovriga pilotpatienter beskrivs i detalj och sokanden anser att forbéttringar bl. a. med injektion
av ett sdrskilt vdvnadslim och forldngning av slang innebér att man nu anses kunna ha béttre
framgang med metoden. Det framgar att forsoken pa tva av de fem patienterna som fatt en
sadan injektion med lim dnda misslyckats och att den senaste patienten fick en stor blodning i
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operationssaret som orsakade stopp i den djupa halsvenen. Ansdkan géller nu att fa gora
ytterligare en serie studier pa pilotpatienter, i forsta hand i tva fall som godkénts av
Lakemedelsverket. Inga beslutsinkompetenta patienter avses inkluderas och aldrarna ska vara
18 till 80 ar. Uppfoljning kommer att ske kliniskt efter en méanad, sex manader och arligen
med symtombeskrivning, kontroll av ventil och tryckmitning enligt kliniskt protokoll.
Produkten dr patenterad men ej CE-markt.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan da ndmnden trots upprepade
forfragningar och kompletteringar finner ansékan sé oklar att det inte gar att gora en
bedomning om huruvida forskningspersonernas hélsa, sédkerhet och integritet uppvigs av
studiens vetenskapliga vérde.

[ sitt 6verklagande framhaller s6kanden bl.a. att flertalet misslyckanden i tidigare pilotstudier
framfor allt beror pa franvaron av biologiskt lim och i vissa fall pa att ett felaktigt tryck
anlagts. Sokanden anser att metoden bor kunna ge stora férdelar i framtiden.

Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

Foreliggande studie betraktas visserligen som en pilotstudie men ett stort antal
pilotexperiment har genomforts och sammanfattningsvis maste de resultat som presenteras
anses tveksamma med avseende pa den mojliga kliniska vinsten. Vetenskaplig
projektuppldggning saknas helt och hallet. Det finns uppenbara risker med metoden som inte
kan anses riskfri med avseende pa infektioner eller blodpropp forutom den svéara komplikation
som uppstod hos den siste av pilotpatienterna d.v.s. blodning med kompression av den djupa
halsvenen. Idag finns ocksa goda tryckregleringsmdjligheter for bukshuntar vilket minskar
huvudmotivet for den foreslagna metoden. Pa grundval av den information som ldmnats i
drendet finner Centrala etikprévningsndmnden att de risker patienterna kan utséttas for inte
kan anses uppvéga potentiella kunskapsvinster.

Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte den regionala namndens beslut.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen 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 deltagit Anitha Bondestam, Pehr
Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser, Margareta Béck-Wiklund och

Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pé Centrala etikprovningsndmndens végnar

Johan Munck
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Sammantride 2009-02-24 k1 13.00—17.10
Konferensrummet, Stora Algatan 4, Lund
NARVARANDE
Ledamaoter Ordférande
Anna Tansj6

Ovriga niirvarande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig (deltar ej i beslut § 2 punkten 3 p g a jiv)
Goran Lingman, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i § 2 punkten 4 p g jiv)
Anna-Karin Dykes

Lillemor Hallberg

Edward Hogesttt

Gudrun Lindmark (deltar ¢j i beslut § 2 punkten 3 p g a jiv)

Peter Montnemery

Bjorn Soderfeldt

Eva Tuninger

Thomas Wiebe

Foretridare for allménna intressen

Martin Cruce

Bodil Dahlberg (deltar & i beslut § 3 punkterna 6 och 7)
Kerstin Gustafson

Jonas Lundgren

Administrativ sekreterare

§3

Dnr 628/2008
Foredragande
Mona Landin-Olsson

Iréne Barsegard

utdrag ur protokoll

Ansokningar som varit upptagna pa foredragningslista tillhérande
tidigare moten,

Punkten 6

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)




«PROV,
& Yy,

: EPN

* LUND -
Avdelning 2

iq
5)
yw®

\ON
Nw

G
o
4

Jq

PROTOKOLL 2009/2 2(2)

Projekttitel

Hydrocephalusshunt till djupa halsvenen. Utprévning av anordning som
utan kontakt med blodet leder likvor in i venen.

Andring av tidigare godkind ansékan med diarienummer LU 72-01.

Beslut
Ansdokan avslas.

Motivering

Sokanden har trots foreldgganden vid tva tillfdllen om kompletteringar av
ansokan inte f6ljt foreldggandena till fullo. Bl.a. saknas fortfarande forsk-
ningsprogram och en beskrivning av eventuella etiska problem i ett risk-
nytta perspektiv. Enligt namndens mening &r anstkan trots de hittills gjor-
da kompletteringarna sa oklar att det gar att sla fast att forskningsprojek-
tets risker for forskningspersonernas hélsa, sikerhet och integritet uppvigs
av dess vetenskapliga vérde. Vid sadant forhallande saknas forutséttningar
att godkiinna ansdkan,

Betrdffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

Att utdraget Overensstimmer med originalet intygar:
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Tréne Barsegard
administrativ sekreterare
tfh 046-222 43 12

Exp till:



