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Projekttitel: Kirurgisk behandling av fetma med sleeve gastrektomi hos patienter med
inflammatorisk tarmsjukdom

SAKEN
Proévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Ansokan giller tva delstudier, en retrospektiv och en prospektiv, angdende 6vervikt vid
inflammatorisk tarmsjukdom (IBD). Den retrospektiva studien, som bestér dels av en
registerstudie, dels av en journalgenomgang av patienter som behandlats vid den egna
kliniken, har godkénts av den regionala etikprévningsndmnden. Till den prospektiva studien
avser man att rekrytera fyra olika patientgrupper: 1) 60 obesa patienter med IBD (20 med
Crohns sjukdom, 20 med ulcerds colit och 20 med mikroskopisk kolit) vilka kommer att
opereras med s.k. sleeve gastrektomi (SG), 2) 30 obesa patienter som genomgér SG, 3) 20
patienter med IBD som har normal vikt och som genomgar annan kirurgi &n SG och 4) 10
patienter utan IBD med normal vikt och som genomgér annan bukkirurgi &n SG. Den
regionala etikprovningsndmnden har avslagit den forskning som avses med den prospektiva
delstudien. Ndmnden motiverade sitt beslut bl.a. med att projektet innefattar kirurgiska
ingrepp som innebér en dkad risk. Komplikationsrisken for unga friska ér 2,3% vid SG. IBD-
patienter kdnnetecknas av hog morbiditet, dven allvarlig sddan, vilken inte sdllan maste
atgirdas med akut kirurgi. Utférandet av en explorativ intervention pa grund av fetma innebar
en sa stor okad risk i denna grupp — béade till 61jd av ingreppet och for framtida
komplikationer — att forskningen inte bor godkénnas. Namnden foreslog att forskningsplanen
gors om och att en ny ansdkan gors betréffande den prospektiva delen av projektet.
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Klaganden har bemétt den regionala ndmndens invéndningar och begér att forskningen ska fa
genomfOras i enlighet med den befintliga studieplanen.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprévningsnamnden har inhdmtat komplettering fran klaganden. Ndmnden har
bl.a. frdgat om det endast dr sddana patienter som kommer att genomgé SG oavsett om de
deltar i studien eller inte som tillfragas om deltagande, eller om patienter som annars inte
skulle ha behandlats med denna operationsmetod kommer att tillfrdgas. Klaganden har
uppgett bl.a. att det finns rapporter om att patienter med Crohns sjukdom kan ha en viss 6kad
risk f6r komplikationer och att man vill undersdka den saken med studien. Man har vid
sjukhuset beslutat att inte operera patienter med Crohns sjukdom annat &n inom ramen for
studien sa ldnge denna péagar.

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar séledes att det inte gar att utesluta att patienter
som annars inte skulle ha genomgatt SG kommer att gora s till f61jd av studien. Det far anses
std klart att ingreppet innebér vissa risker, vilka ska vigas mot den kunskapsvinst man kan
forvéantas nd med forskningen. Med tanke pa studiens design dr den forvéntade
kunskapsvinsten sannolikt ganska liten.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sékerhet och personliga integritet uppvéags av dess
vetenskapliga virde. En sammanvigd bedomning av kunskapsvinst och risker talar mot att
forskningen ska godkédnnas. Det finns darfor inte forutséttningar att godkdnna den forskning
som avses med ansokningen.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Elina
Maiki-Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Bimbi Ollberg samt
kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsndmndens vignar
<,

Karin Almgren
Ordforande
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Regionala etikprévningsndmnden PROTOKOLL 2016-06-29
i Stockhoim Avdelning 1 2016/1:7
Ordforande

Hakan Julius

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Pierre Lafolie (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare

Mirna Abrahamsson Nordling (kirurgi)
Neda Agahi (epidemiologi, socialgerontologi)
Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Goran Elinder (pediatrik)
Lennart Eriksson (patologi, klinisk cytologi) deltar inte i drende 2016/1209, 2016/1210

Peter Henriksson (kardiologi, pedagogik)
Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi)
Agneta Stahle (fysioterapi)

Ledamdoter som foretrider allménna intressen
Jenny Abrahamsson

Mikael Freimuth

Monica Serrander

Michael Spira

Administrativ sekreterare
Dejana Burazor

Ovriga

Pauline Raaschou

§ 1 OrdfSranden forklarar sammantriddet Sppnat.

§ 2 Ans6kningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar ssmmantridet avslutat och meddelar att nésta sammantréde i .
avgeTping 1 dger rum onsdagen den 24 augusti 2016.
{
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Pierre Lafolie, protokollforare
Vetenskaplig sekreterare

Itiékan Julius

Ordforande
Postadress Besoksadress Telefon E-post
FE 289 Tomtebodavédgen 18 A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 77 STOCKHOLM 171 65 SOLNA
Org. nummer Fax Webb
08-524 866 99 www.epn.se
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Protokoll 2016/1:7

Utdrag ur protokollet fran sammantridet den 29 juni 2016 i avdelning 1.

Diarienummer: Sokande: Ersta sjukhus

2016/1196-31/1 Behorig foretridare:

Foredragande: Projekt: Kirurgisk behandling av fetma med sleeve gastrektomi hos
Mirna Abraham Norling patienter med inflammatorisk tarmsjukdom

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

e Niamnden godkénner forskningen sévitt avser Del .
e Nimnden avslar ans6kan om den forskning som avses i Del II.

MOTIVERING
Ansokan i sin forsta del avser en registerstudie. Namnden finner att

ansokan i denna del kan godkénnas.

Ansokan i sin andra del avser forskning som innefattar kirurgiska
ingrepp som innebér en 6kad risk. Komplikationsrisken for unga friska
ar 2,3 % med den angivna operationsmetoden. IBD-patienter
kénnetecknas av hog morbiditet, dven allvarlig sddan, vilken inte sillan
maste atgirdas med akut kirurgi. Ndmnden finner dérfor att utférande av
en explorativ intervention pé grund av fetma innebdr en sé stor dkad risk
i denna grupp - bade akut till foljd av ingreppet och for framtida
komplikationer — att forskningen inte boér godkénnas. Namnden foreslér
att forskningsplanen gérs om och att en ny ansdkan gors i denna del.

Hur man overklagar, se sirskild information

Beslutet expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
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