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KLAGANDE

Karolinska Institutet

Enheten for Kirurgi, Centrum for kirurgisk vetenskap
Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge

141 86 Stockholm, genom

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 1-4, beslut den 4 augusti 2004
Dnr 04-412/1-4

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Endoskopisk behandling av sten i1 djupa gallvéigama och risker for
bukspottskortelinflammation vid elektiv ERCP med stenextration versus intraoperativ ERCP
med stenextraktion V

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikprovningsniimndens bedémning

Studien avser en behandlingsstudie ddr man prospektivt vill underséka biverkningsmonster
och hélsoekonomiska effekter av en vid Huddinge sjukhus kirurgklinik utvecklad metod for
att i en sekvens under operation endoskopiskt och med hjélp av en ledare (s.k. guide-wire)
fore eller under operationen avldgsna upptickt sten 1 gallvdgarna. Metoden skiljer sig fran
konventionell endoskopisk teknik, da stenen avldgsnas antingen fore eller efter operation utan
mojlighet till att nyttja ledare. Intrycket vid Huddinge sjukhus av tidigare behandlade 34
patienter dar att biverkningsfrekvensen dr betydligt ligre med den nya metoden dn vid
konventionell behandling.

De skil som den regionala etikprovningsnamnden har lagt till grund for sitt avslagsbeslut tar i
forsta hand sin utgdngspunkt i vetenskapliga problem, frimst det fGrhallandet att
patientgruppema i de olika jémfOrelsegrupperna kan tdnkas ha olika bendgenhet att fa
komplikationer och att patienterna inte avses bli randomiserade interoperativt. Namnden har
ocksd en del andra anmérkningar sasom att patientinformation dr ofullstindig och att CV for
ansvarig provare saknas.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprdvningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 wvx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsrddet

103 78 Stockholm
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Sékanden har till sitt 6verklagande fogat kompletteringar som undanrdjer vissa av bristerna i
den ursprungliga ansdkningen, varjamte de dverviganden som ligger till grund for projektet
ndrmare utvecklas. Av det hér ingivna materialet framgér sdlunda att sokanden varit tveksam
till tanken att genomiora en frdn vetenskaplig synpunkt mer korrekt randomiserad studie,
eftersom Huddinge sjukhus under lang tid haft mycket goda erfarenheter av den nya tekniken
och darfor inte vill utséitta sina egna patienter for alternativ behandling. De patienter som
kommer att ingd 1 jamfdrelsegruppen anges som regel vara sddana som kommer for sd kallad
postoperativ endoskopi, remitterade fran andra kliniker efter genomford gallblaseoperation.

Centrala etikprovningsndmnden anser de skédl som i enlighet hirmed dberopats for att
genomfora en icke-randomiserad jaémforande studie dr etiskt relevanta och att studien ér
angeldgen. Vid en samlad beddmning anser nimnden att studien bér godkéinnas. Namnden
vill dock framhalla att en béttre precisering av patienterna s att de blir mer lika 1 grupperna
med avseende pa risk att utveckla pankreatit borde vara méjlig. Utan att fista detta som ett
tormligt villkor for godkdnnande vill ndmnden sdledes rekommendera att jamforelsegruppen
med hjdlp av mer preciserade exklusionskriterier gors sé lik studiegruppen som méjligt.

Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens 1 Stockholm beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Gisela Dahlquist, Elisabeth
Haggérd Ljungquist, Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Pehr Olov Pehrsson, Peter Héglund, Sighild
Westman-Naeser och Gunn Johansson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pé Centrala etikprovningsndmndens véignar

T N———

Johan Munck
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Anette von Rosen

Endoskopisk behandling av sten i djupa gallvigarna och risker for
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Forskare (forskningshuvudman behérig foretridare)
Projekttitel

[Se]

bukspottskortelinflammation vid elektiv ERCP med stenextration versus
intraoperativ ERCP med stenextraktion.

BESLUT

Avslas.

Skil

Projektet innehadller flera oklarheter och tveksamheter av bade vetenskaplig
och etisk karaktér pa sétt som framgdr i nedanstdende punkter.
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Det ir tveksamt om patienter med symtomgivande choledochussten och
de med intraoperativt diagnostiserad sten verkligen &r att betrakta som
jamforbara grupper avseende bl.a. i friga om komorbiditet och kompli-
kationsrisk.

Det idr tveksamt hur man kan motivera ett separat primért ingrepp for
patienter i "konventionell ERCP”-grupp som senare gér till operation.
Enligt ansokningen har denna patientgrupp en hogre risk for
komplikationer &n vid "rendez-vous-teknik”.

Varfér randomiseras inte patienterna intraoperativt?

Poweranalys saknas.

Etiska dverviganden saknas.

Patientinformationen till gruppen "konventionell ERCP” saknas.
Patientinformationen till gruppen "laparoskopisk cholecystektomi +/- 10
ERCP” dr oklar och ofullstindig.

CV for ansvarig provare saknas.

Hur man overklagar, se sédrskild information.

Att denna kopia dverensstimmer med originalet intygar:

Anne Manninen, adm sekr

exp. 2004-08-16



