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Regionala etikprovningsndmndes i G6teborg, avd M 1, beslut den 20 februari 2006
Dnr 073-06

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Inlédkning av titanimplantat med kemiskt och mekaniskt #&ndrad
ytstruktur

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som syftar till att jimf6ra tre godkénda och rutinméssigt anvénda
tandimplantat, en med mekaniskt dndrad ytstruktur och en med kemiskt &ndrad ytstruktur
vilka jimfoérs med en standardmodell. Patienter som &r remitterade for behandling av
tandloshet randomiseras till endera av de tre behandlingarna, och dérefter sker rutinméssig
kontroll och uppf6ljning med bland annat rontgenundersékning vid tre tillféllen upp till tre ar
efter behandlingen. For att kunna besvara savil hypotesen att de olika ytbehandlingarna av
tandimplantaten &r antingen minst lika goda eller béttre dn kontrollimplantatet med avseende
pé langtidsuppfoljning av benforlust och dverlevnad, beh6vs totalt cirka 160 patienter i varje
- grupp for tillfredsstdllande statistisk power.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkningen med hénvisning till oklarhet i
vetenskaplig fragestédllning och metodik, liksom oklarhet angaende randomiseringsforfarande
och statistiskt underlag. Némnden har dven anmérkt pa forskningspersonsinformationens
utformning. Klaganden har i sitt éverklagande framforallt fortydligat genom att hénvisa till
information som anges i anstkan samt forklarat vilka typer av foréndringar av ytstrukturer
som ingar i de sk. testimplantaten. @ Klaganden  har inte  dndrat
forskningspersonsinformationen.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Centrala etikprévningsndgmnden finner att studien visserligen har karaktdren av en klinisk
utvédrdering men att det finns ett vetenskapligt angreppssétt och intentioner att redovisa data
vid vetenskapliga mé&ten och i vetenskapliga publikationer. Studien sker enligt ordinarie
klinisk rutin och inkluderar systematiska uppfoljningar. Utdver att patienten randomiseras till
de olika implantattyperna finns inga extra moment inférda som kan ténkas innebéra risker.
Den systematiska utvérderingen av implantaten och den randomiserade designen kan tinkas
ge kunskapsvinster.
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Forskningspersonsinformationen saknar uppgift angdende randomisering, vilket ska inga.
Vidare bor bakgrundsbeskrivningen goras ndgot utforligare och tydligare, sé att det framgér
att de olika implantattyperna, dven om de dr godkénda, kan ha olika goda egenskaper pa lang
sikt, varfor en jimforande systematisk studie &r nédvindig.

Sammantaget finner Centrala etikprévningsndmnden att studien kan godkdnnas med villkor
att informationen till forskningspersonerna justeras enligt det anforda.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Géteborg beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen, dock med det villkoret att
informationen till forskningspersonerna utvidgas i enlighet med vad som angetts i detta
beslut.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Back-Wiklund samt juristen
Pia Andersson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens védgnar

A/

Johan Munck
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Ledamdter med vetenskaplig kompetens allminna intressen

Lennart Andrén Lena Berglund

Staffan Bjork Lars-Erik Lindh (deltog till k1 17.00)
Gosta Granstrom Eva Selin-Lindgren

Kerstin Grondahl Lisbeth Sundén- Andersson

Anita Lundberg

Bengt Mattsson

Ulla Molander

Kerstin Segesten

Projekttitel: Inldkning av titanimplantat med kemiskt och mekaniskt dndrad ytstruktur.

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (IM 1), den 20 februari
2006.

Foredragande: Kerstin Grondahl

Avslas.

Ansdkan avslds. Namnden finner att ansékan i sin nuvarande form inte kan godkédnnas. Den
saknar vetenskaplig frégestdllning liksom redovisning av vetenskaplig metodik. Det framgar
t.ex. inte vilka ytfordndringar som avses eller vilka implantat som utgdr kontroll. Det dr
oklart om det sker ndgon randomisering liksom hur ménga patienter som skall ingé i de
olika grupperna och hur manga grupper det r6r sig om. Det statistiska underlaget 4r
svarvéirderat d& termen ”lyckandefrekvens” inte 4r definierad. Patientinformationen &r inte
utformad sa att patienten kan virdera vad studien innebér och f6ljer inte ndimndens mall,
v.g. se www.forskningsetikprovning.se. Resursintyg saknas. '

Beslutet kan ¢verklagas till Centrala Etikprévningsndmnden. Skrivelsen skall vara stélld till
Centrala Etikprévnﬁlgsnémnden men skickas till Regionala Etikprévningsndmnden i

en-skall anges vilket beslut som-8verklagas och den indring som Ni

Regionala etz/ep;ovnmgmzmmden i Goteborg

Box 100, 405 30 Géteborg

Besiksadress: Medicinaregatan 3

Tel: 031-773 68 21, 773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 /8

www, szs/emngmtz/epmvnmg:c’



begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsnimnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstdmmer med originalet intygar:

e

Inger Hellstrom, administrativ sekreterare



