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SAKEN _
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); 15 édrs uppfoljning med kontrastréntgen-undersdkning av patienter
opererade med en ny teknik for kranskarlskirurgi

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en langtidsuppfljning av patienter som for 15 ar sedan genomgétt
kranskérlskirurgi med en ny teknik som innebér att det blodkérlstransplantat (vengraft) som
ska ersitta ett forkalkat hjartkranskér]l dr uttaget fran patientens ben med en ny teknik. En
tidigare genomford uppféljning efter 9 ar har visat att den nya vengraften vid den tidpunkten
fungerar béttre dn en konventionell sddan. Cirka 50 patienter opererade med den tekniken ska
nu undersdkas dels kliniskt med blodprovstagning, arbetsprov och ekokardiografi, dels med
kranskérlsrontgen, alla etablerade rutinmetoder. Man avser anvdnda historiska kontroller som
jamforelsematerial. Av de planerade undersdkningarna #r kranskérlsrontgen behdftad med
signifikanta biverkningar. Totalt forekommer 2,4 procent biverkningar vid kranskérlsrontgen
av tidigare kranskérlsopererade patienter. Allvarliga biverkningar (neurologiska,
kérlkomplikationer eller d6d) uppgar sammanlagt till cirka 1 procent.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala har avslagit studien framfor allt med hénsyn till
att kunskapsvinsten vid en uppfoljning av patienter efter 15 ar som tidigare undersokts efter 9
ar anses lag. Vidare har nimnden anfort att inklusion av patienter utan kliniska symptom pa
kranskérlssjukdom efter 15 ar far anses ha ett begrédnsat virde samtidigt som undersékningen
inte &r riskfri.

Klaganden har i sitt 6verklagande fortydligat att patienter som tidigare genomgétt uppfoljning
med kranskérlsrontgen 9 ar efter operation med den nya metoden inte kommer att delta i
studien samt att symptomfria patienter som vid angiografisk kontroll befinns ha nya
signifikanta fortrdngningar inte kommer att erbjudas behandling f6r sddan fortrdngning, s.k.
ballongspréngning, under kranskérlsrontgen till skillnad frdn patienter med symptom.
Klaganden framhaller att det &r stort kliniskt védrde med uppféljning under ldngre tid av
patienter opererade med den nya metoden eftersom ett positivt utfall kan komma att innebéra
att metoden sprids till nytta for flera patienter.
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Centrala etikprovningsndmnden finner att det kan vara angeldget med langtidsuppfoljning av
den kliniska effekten av den nya operationsmetoden. En sedvanlig klinisk uppféljning av
patienter inkluderande ekokardiografi och arbetsprov och med uppféljande kérlrontgen om
klinisk indikation finns, torde ocksa kunna ge vérdefull kunskap. Samtidigt maste beaktas att
undersdkning med kérlrontgen kan innebédra allvarliga komplikationer for kérlopererade
patienter. Den ytterligare kunskap som vinns genom att efter sedvanlig klinisk uppf6ljning
med ekokardiografi samt arbetsprov ocksa genomfora kérlrontgen anser ndimnden i likhet med
regionala ndmnden vara begrédnsad i synnerhet pa symptomftria patienter och med utnyttjande
av historiskt jimforelsematerial.

Centrala etikprovningsndmnden ansluter sig till den regionala -etikprévningsndmndens
uppfattning avseende forhallandet mellan risker och vinster i studien sasom den &r upplagd
och anser saledes inte att det finns skl att &ndra beslutet.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséittarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Béck-Wiklund samt
juristen Pia Andersson.
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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
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Projektbeskrivning:
15 &rs uppf6ljning med kontrastrontgen-undersokning av patienter opererade
med en ny teknik for kranskirlskirurgi.
Regionala etikprévningsndmnden i1 Uppsala meddelar f5ljande
BESLUT
Nédmnden avslar ansékningen.
Skl for avvisningsbeslut
Ett 6vergripande syfte med lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser méanniskor &r att stdrka sdkerheten for forskningspersonerna. Det har
kommit till uttryck i lagens 7 § i vilken det anges att forskning far godkénnas
bara om de risker den kan medfdra f6r forskningspersonernas hilsa, sdkerhet
och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde.
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Patienterna i denna studie &r sedan tidigare uppfoljda vid en 9-ars kontroll vilket
far anses som en lang tid. Bade asymtomatiska och symtomatiska patienter
planeras inga. Aft utfora en kranskérlsrontgen med motiv att studera
stenosforekomst pa en patient utan symptom 13 ar efter operation far anses ha
ett begrdnsat védrde. Med hdnsyn harill och till att risk/nytta férhallandet f5r
patienten maste anses ogynnsamt bor ansdkan avslas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Beslutande: Erik Lempert, ordfdrande, Tony Foucard, Bengt Simonsson, Goran
Nilsson, Lars von Knorring, Hakan Ahlstrém, Peter Ridefelt, Lars Wiklund,
Jenny Freed, Viggo Junkes och Rolf Nordblom.

Féredragande: Per Blomstrom.

Exp. till: ;, Thoraxkliniken, Akademiska
sjukhuset, 751 85 Uppsala.
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