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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN  BESLUT Dnr O 21-2005
2005-05-23

KLAGANDEN
Danderyds Sjukhus AB
182 88 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 3, beslut den 16 mars 2005,
dnr 2005/213-31/3

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); 3T-Mammografi — utvéirdering av en ny skiktrontgenmetod for brost-
diagnostik

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Undersokningen avser en pilotstudie av en ny apparatur som med hjdlp av skiktrontgen
“tomosyntes” kan tdnkas forbdttra diagnostik av bréstcancer. Man vill nu hos 30 kvinnor som
genomgatt sedvanlig mammografiundersokning anvidnda den nya metoden och jdmfora
bildkvalitén med avseende pa diagnostisk information, skérpa och kontrast. Undersékningen
innebdr for patienterna en ytterligare straldos motsvarande en sedvanlig mammografi-
undersékning. De digitala bilderna kommer att analyseras i kodat skick av en amerikansk
expert som leder en grupp om fem radiologer som bedomer de enskilda bilderna.
Behandlande lidkare behaller kodnyckeln.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen, eftersom ndmnden anser att
studien inte &r utformad sd att ndgra slutsatser angdende sensitivitet och specificitet av
mammografiundersékningar kan erhallas.

Klaganden har i sitt 6verklagande tydliggjort att studien utgor ett forsta steg i en utvdrdering
av den nya tekniken och inte avser att ge ett matt pd sensitivitet och specificitet vid
rutinanvidndning med avseende pa detektion av bréstcancer, men att ge ett underlag for senare
sadana studier.

Centrala etikprovningsndmnden finner att undersdkningen &r angeldgen och att den kan
jamforas med en s.k. fas 2 studie vid klinisk likemedelsprévning, dvs. den dr en explorerande
studie som blir en nédvindig forutsittning for stdrre studier som kan ge svar pa effektivitet
med avseende pé klinisk anvéndbarhet. Riskerna for den enskilda kvinnan forefaller mattliga
och maste anses uppvigda av mdjliga kunskapsvinster. Ndmnden anser att studien bor
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godkédnnas under forutsattning att dven stralskyddskommittén vid Danderyds sjukhus ger sitt
tillstand.

Namnden tillrdder klaganden att forenkla patientinformationen och forutsatter att kodnyckeln
bevaras pa ett siatt som mojliggor sedvanlig kvalitetskontroll.

Med dndring av Regionala etikprovningsnamndens i Stockholm beslut godkanner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen. Som forutsittning for
godkinnandet giller att stralskyddskommittén vid Danderyds sjukhus inte har nagon erinran
mot forskningen.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam,
Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Gunn Johansson samt juristen Pia Carlsson.

Pé Centrala etikprovningsnamndens viagnar

Johan Munck
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Sammantride 1 Stockholm

Avdelning 3

Nirvarande ledamdoter

Ordfirande
Hakan Julius

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens

Lars-Erik Rutqvist, vetenskaplig sekreterare, (cancersjukdomar)(deltog ej i cirende
2005/77 p g a jdv)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)(deltog inte i drendena 2005/175, 2005/176,
2005/183, 2005/191, 2005/193, 2005/194, 2005/204, 2005/213, 2005/216)

Bjorn Almé (psykiatri) (deltog ej i cirende2005/77)

Ann-Britt Bohlin (barnmedicin)

Hans Glaumann (infektionssjukdomar)

Johan Fastbom (geriatrik, klinisk farmakologi)

Ann Langius-EkI6f (omvardnad)

Mikael Wirén (kirurgi)

Ledaméter som foretrider allminna intressen
Herta Fischer
A Inger Andersson
Carl Johan Ljungberg
Ulf Uebel
Lars Astrand (deltog ej i cirende2005/77)

Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare

§ 1 Ordforanden forklarar ssmmantradet Gppnat.

§ 2 Namnden &verlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgéra drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

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

§ 4 Ordféranden forklarar sammantradet avslutat och meddelar att nidsta sammantride i
avdelning 3 dger rum den 13 april 2005.

Lars Erik Rutqvist Hakan Julius
Protokollforare Ordférande

Adress Besoksadress Teleton Fax E-mail
Box 289 Nobels vdg 12 A 08-524 800 00 08-524 866 99 kansli@stockholm.epn.se
171 77 Stockholm Solna 08-524 866 62 (adm sekr)
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Foredragande

2005/213-31/3
Lars Erik Rutqvist
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Sékande: Danderyds sjukhus AB

Behorig foretridare: )

Projekt: 3T-Mammografi. Utvirdering av en ny skiktrontgenmetod for
brostdiagnostik" (Projektnummer: 3T-Mammo).

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Niamnden avslar ansékan.

Niamnden finner det angeldget att utveckla nya diagnostiska metoder som
kan 6ka sensitiviteten och/eller specificiteten av mammografi-
undersokningar. Det aktuella projektet dr dock inte utformat pa sa sitt att

nagra slutsatser kan dras betriffande detta.

Hur man overklagar, se sdrskild information.

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Katarina Oxelbeck /exp 23/3 2005
Adm sekr



