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Vistra Gotalandsregionen
Regionens Hus

462 80 Vianersborg

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprévningsmyndighetens beslut den 1 april 2019, dnr 2019-00302/789-18, se bilaga

Projekttitel: Galldranage med EUS eller PTC
SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenidmnden for etikprovning godkinner den forskning som avses med
ansokningen.

BAKGRUND

Drénaget av galla fran galltrddet ut i tarmen kan vara nedsatt eller upphévt, frimst pa grund av
sten(ar) eller tumor. I denna situation anvands sedan flera artionden ERCP, som innebér att
man via endoskopi soker upp galltrddsmynningen och sedan med olika instrument forsoker
atgarda hindret. Detta lyckas inte alltid. Man kan i sa fall tillgripa PTC, da man via huden gér
in i galltrddet och avlastar det antingen genom att skapa forbindelse med tarmen eller via
drdnage genom huden. En alternativ metod &r att via endoskopi med hjélp av ultraljud (EUS)
gé in i galltradet fore hindret och den vigen atgérda det.

Trots att bdde PTC och EUS anvinds i klinisk praxis, finns enligt ansdkan endast en liten
randomiserad studie (25 patienter), dar effekter och komplikationer av de bada metoderna
jamforts. S6kanden planerar nu en storre randomiserad studie ddr ERCP misslyckats.
Avsikten ar att undersdka om de bada metoderna PTC och EUS ér likvérdiga (non-
inferioritystudie).

Ansokan har bedomts av Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg vid tva tillfallen. Man
fann att studieplanen hade metodologiska brister och att tidsplanen var orealistisk. Ndimnden
har begért kompletteringar, bl.a. betraffande de statistiska berdkningarna och
patientinformationen. Etikprovningsmyndigheten har dérefter beslutat om avslag.
Myndigheten ansag att sokanden inte 6vertygande kunnat visa att man skulle kunna besvara
studiens fragestéllningar, framst. av statistiska skél. I sitt beslut redovisar myndigheten egna

Postadress Gatuadress Telefon
Overklagandenamnden for Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx
etikprévning

c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



(\ Overklagandenimnden for etikprovning
0

[ * ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sld2(3)

BESLUT Dnr O 13-2019
2019-06-17

statistiska berdkningar av hur stort antal patienter som skulle behdvas for att besvara
fragestdllningarna.

ONEP beslutande vid sammantride 2019-05-20 att klaganden skulle komplettera sitt
overklagande med kommentarer till Etikprovningsmyndighetens invdndning om studiestorlek
och med utforlig redovisning av de statistiska berdkningarna som ligger till grund for
berikningen av studiestorlek. Klaganden har till ONEP inkommit med kompletterande
information. I den version av studieplanen som nu inldmnats planeras studien omfatta 410
patienter som ska rekryteras under en 7-arsperiod. Man kommer att genomfora en
interimanalys efter 4 &r och anger att studien ska stoppas i fortid om en ny metod eller ny
relevant kunskap tillkommer under studietiden.

SKAL FOR BESLUTET

Sokanden har tillrackligt vl motiverat varfor en randomiserad prévning med jamforelse av de
tva metoderna behdvs.

Ansokan har i tre omgangar bedomts av Regionala etikprovningsndmnden, numera
Etikprovningsmyndigheten. Etikprovningsmyndighetens slutliga beslut om avslag baseras pé
att studien med sitt begransade patientantal av statistiska skal saknar forutséttningar att
besvara fragestdllningarna. Av beslutet framgar inga andra skél att avsla ansokan.

I olika versioner av studieplanen forekommer skilda uppgifter om antal patienter och
studieldngd. I sin komplettering till ONEP har den klagande l&mnat en delférklaring till
diskrepanserna mellan Etikprovningsndgmndens och hans egna berékningar av de statistiska
forutsittningarna for att besvara studiens fragestallningar.

Fragestallningen ar kliniskt relevant. Idag anvidnds bdda metoderna i klinisk praxis och den
planerade studien kan darfor inte ségas innebédra dkade risker for patienterna jamfort med
dagens situation. Genom att en interimanalys genomfors och att forskarna séger sig vara
beredda att avbryta studien om ny kunskap skulle tillkomma under den langa studietiden,
bedomer ONEP dock att patientsikerhetsaspekterna ér tillrickligt tillgodosedda. Visserligen
kan man ifragasétta hur genomforbar denna studie ar och vilka mdjligheterna ar att besvara
fragestallningarna. Den klagande har dock gjort rimligt att studien skulle kunna genomforas
enligt den senaste versionen av studieplanen. Studien skulle i sé fall innebéra en
kunskapsvinst. Forskningen ska dirfor godkénnas.

Overklagandenidmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Jessica
Nihlén Fahlquist, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Kjell
Asplund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
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Christina Eintrei och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa 6verk1agandenéimndens vagnar

Ann-Chrlstme Lmde;Q

Ordforande
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Projekttitel: Galldranage med EUS eller PTC

Beslutsprotokoll fran sammantride med Etikprovningsmyndigheten i Goteborg,
Medicinska avdelningen (M1), den 1 april 2019

Foredragande: Christina Bergh
Avslag

Namnden finner att man inte 8vertygande har lyckats visa att man kan besvara sina
fragestallningar varfor drendet avslés.

Man anger att designen ar en non inferiority-studie for teknisk och klinisk framgang.
Komplikationer anses likvardiga om skillnaden dr mindre dn 4%. Myndigheten menar
att non inferiority inte definieras utifran en differens utan fran den 6vre gransen for de
95 % konfidensintervall for differensen. Studiestorleken blir ocksa valdigt olika
beroende pa var pa skalan man befinner sig. Om klinisk framgang sétts till 90 % och
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den dvre gransen for 95 % CI till 4% blir studiestorleken 696 patienter per grupp. Om
man for komplikationer utgar frén 15 % med en dvre gréans for non inferiority pa 4 %
blir studiestorleken 996 patienter per grupp. Det &r vidare inte lampligt att gora en
styrkeberdkning utifran sju stycken priméara utfall. Ett utfall ska vara det avgorande.
Myndigheten finner séledes att studien inte kommer att besvara de fragestéliningar som
angivits. Darfor ser myndigheten ingen nytta med studien. Dessutom avser man att
beforska en mycket svart sjuk patientgrupp varfor man far beakta att bortfallet blir

patagligt.

Beslutet kan overklagas till Overklagandenamnden for etikprévning. Skrivelsen ska
vara stilld till Overklagandenamnden for etikprévning men skickas eller lamnas till
Etikprovningsmyndigheten. Overklagandet ska vara underskrivet av behérig foretradare
for forskningshuvudmannen. Denne kan lamna fullmakt till forskaren att skriva under.
Bifoga i sa fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den
andring som Ni begir. Overklagandet ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten
senast tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstammer med originalet intygar
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Lisa D. Hillstrom, hahdléggare
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