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KLAGANDEN

Karolinska Institutet
Odontologiska institutionen
Box 4064

141 04 Huddinge

OVERKLAGAT BESLUT.
Regionala etikprévningsndmndens i1 Stockholm, avd 1, beslut den 27 april 2005,
dnr 2005/129-31/1

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

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga
Klaganden har 1 Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Anstkningen avser en utvédrdering av en ny teknik for implantat av nya tdnder hos partiellt
tandlosa. Man anvénder ett konventionellt implantat med en ny operationsteknik som bygger
pa ftorberedande undersokningar med s.k. datortomografi (skiktréntgen). Med den nya
tekniken forvdntas man kunna genomftra tandimplantationen vid endast ett, 1 stéllet for tva,
operationstillfillen och med betydligt kortare tid och mindre patientobehag. Den nya tekniken
skall utvdrderas med avseende pa patientens subjektiva upplevelser, men ocksd med
registrering av kéksystemets sensoriska och motoriska funktioner, bit- och tuggkrafter,
rorelser och EMG forutom upprepade kliniska undersékningar och réntgenkontroller.
Jamforelser kommer att ske i forsta hand med historiska kontroller med etablerad metod, men
ocksd gentemot en grupp patienter som behandlats med den aktuella metoden fér komplett
tandl&shet. Man avser att redovisa resultaten i vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsndmnden har i ett forsta beslut stéllt sig tveksam och begért svar
pa ett antal fragor, i forsta hand angdende avsaknad av adekvat kontrollgrupp och
randomisering. Ndmnden har ocksa haft anmérkningar pa den skriftliga informationen till
patienterna. Sokanden har i sitt svar tydliggjort att studien har karaktdren av en forsta
delstudie men att planer finns pa fortsatt utvérdering med en kontrollerad studie. Stkanden
har ocksa infort fordndringar och forbéttringar av patientinformationen och bifogat
godkdnnande fradn stralskyddskommitté. Den regionala ndmnden har inte ansett dessa
kompletteringar tillfylles utan avslagit ansékningen med hédnvisning framforallt till avsaknad
av randomiserad kontrollerad studiedesign.

Stkanden har i sitt Gverklagande pekat pa att man anvénder historiska kontroller som
jdmfGrelsematerial samt att man i nuldget anser det oetiskt att erbjuda den etablerade
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behandlingen eftersom man hittills har mycket goda erfarenheter av den nya tekniken som
forefaller kunna innebédra visentligt minskat lidande for patienter och med hittills fa noterade
biverkningar.

Centrala etikprévningsndmnden finner att studien dr angeldgen, att det finns potentiellt stora
vinster med den nya tekniken men att en langsiktig vetenskaplig utvirdering av effektivitet
och eventuella komplikationer dr nédvindig. En sddan utvirdering kan goras i flera steg pa
samma sdtt som sker exempelvis vid klinisk likemedelsprévning. Man kan i ett fall som detta
ha forstaelse for att den aktuella provaren, som har goda erfarenheter med den nya tekniken
hos liknande patientgrupper, kan uppleva problem med randomisering av patienter inom
kliniken. En parallell studie med matchade kontroller som behandlas vid annan enhet kan vara
ett alternativ. For en definitiv bedémning av metodens kliniska anvéndbarhet &r en
kontrollerad studie visserligen nédvdndig men man kan inledningsvis acceptera historiska
kontroller.

Studien dr 1 Gvrigt vilplanerad och erforderlig vetenskaplig och klinisk kompetens é&r
representerad. Patienterna kommer att foljas noga avseende eventuella komplikationer.
Patientinformationen har atgérdats.

Vid en samlad bedémning och med beaktande av de fortydliganden och den forbéttring av
patientinformationen som nu freligger finner Centrala etikprévningsnimnden att studien kan
godkénnas som ett forsta steg i en vetenskaplig utvérderingsprocess.

Med #ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Peter Hoglund, Sighild

Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vdgnar
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NARVARANDE

Ledamdoter

Olof Forssberg,

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare, (klinisk farmakologi)

Maria Eriksdotter-Jonhagen (medicin, geriatrik), deltar inte i drendena 04-263,
04-1074, 2005/129, 2005/347, 2005/366, 2005/384, 2005/390 och 2005/396
Elisabeth Faxelid (vdrdvetenskap)

Kristina Gemzell-Danielsson (gynekologi, obstetrik)

Anna Kernell (pediatrik)

Bernt Lindeldt (dermatologi, medicin)

Lars Lundell (kirurgi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Sven Lindskog (odontologi)

Henryk Wilczek (trransplantationskirurgr)

Elisabeth Dingertz (allmdnforetrédare)

Thore Nyman (allmdnforetrddare)

Stig Nyman (allmdnforetrdadare)

Yrsa Stenius (allmdnforetrddare)

Asa Ockerman (allmcinforetridare), deltar inte i drendena 2005/410 och 2005/412

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§1
Ordforanden forklarar sammantridet 6ppnat. Ordféranden informerar om kom-
mande utbildningsdagar, dels den 12 maj, vilken anordnas tillsammans med Ve-

tenskapsradet och dels den 11 oktober 2005, vilken anordnas av ndmnden.

§2

Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3

Ordféranden meddelar tid for ndsta sammantrade i avdelning 1.
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Diarienummer
Foredragande

2005/129-31/1 Sokande: Karolinska Institutet

L Lundell Behorig foretriidare:
Projekt: Direktinstallation av kikbensférankrade implantat vid partiell
tandléshet (Clinical evaluation of the Teeth-in-an-Hour concept in
partially edentulous jaws). Projektnummer: T-112. Version nummer: 1
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansdkningen avslas.

MOTIVERING

Nédmnden anser att avsaknaden av kontrollgrupp, randomisering och
annan vedertagen metodologi gor att kriterierna for vetenskaplig
forskning inte &r uppfyllda. Ans6kningen kan ddrfor inte godkdnnas.

Hur man overklagar, se sirskild information.

Att den avskrift i transumt §verensstimmer med originalet
intygar:

Lena Creutzer Waldersten
Administrativ sekreterare

Beslut expedierat 2005-05-09

Kansli:

Regionala etikprovningsnimnden 1 Stockholm
Besoksadress: Nobels vig 12 A

Postadress: Box 289, 171 77 Stockholm

Telefon: 08-5248 6472 (direkt)

E-mail: Lena.Creutzer. Waldersten@stockholm.epn.se



