{\ Overklagandenimnden for etikprovning
8

e ETHICS REVIEW APPEALS BOARD
Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 85-2021/3.1
Beslutsdatum
2022-01-17

Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 15 september 2021, dnr 2021-04459, se Bilaga

Projekttitel: MobileLink TrabeculLink + Link LCU vs DePuy Pinnacle Gription + Corail.
En jamférande studie av cup- och stamfixation, polyetylen slitage och utveckling av benférlust vid
ocementerad hoftprotes

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenidmnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Forskarna planerar en randomiserad klinisk prévning, en ny typ av hoftledsprotes jamférs med en
idag val etablerad protes (golden standard). Patienter i dldrarna 30-70 ar kommer att inga. Som
primart utfall kommer man att med hogprecisionteknik, baserad pa datortomografi, undersoka i vad
man proteserna rubbas ur sitt ldge under de forsta tva dren efter protesoperationen (indikator for
utfallet pa langre sikt). Dessutom jamfors komplikationer i samband med ingreppet och under 15 ar
foljs bennedbrytning i anslutning till protesen, protesslitage, behovet av reoperationer samt
patienternas rorlighetsinskrankningar och livskvalitet. | denna multinationella kliniska prévning deltar
centra fran ett stort antal europeiska lander. Vid det svenska centret berdknas 70 patienter ingd i
studien.

| etikans6kan angavs att den totala extra straldosen jamfért med rutinhandlaggning under de 15
arens uppfaéljning skulle uppga till 10 mSv. Etikprovningsmyndigheten beddmde att studiens
nyttoniva enligt International Commission on Radiological Protection ligger i kategori lla (forskningen
leder till 6kad kunskap som i sin tur kan leda till forbattrad hélsa), nagot som innebar att den hogsta
accepterade straldosen (1 mSv) skulle 6verskridas. Myndigheten avslog darfér ansdkan.

| sitt overklagande argumenterar klaganden for att nyttonivan bor beddmas vara iib (forskningen
leder till 6kad kunskap som kan leda till att sjukdomar kan forebyggas, lindras eller botas samt att
diagnos kan stéllas). | sa fall skulle den hogsta accepterade straldosen vara 10 mSv. Klaganden
framhaller vardet av att utvardera eventuella langtidskomplikationer nar nya varianter av
hoftledsproteser introduceras. Dessutom papekas att den tekniska utvecklingen innebaér att
straldoserna kommer att reduceras framdver; enligt nya berdkningar kommer den totala straldosen
over den 15-ariga uppféljningsperioden att bli 6,5 mSv.
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Skal for beslutet

En rad olika varianter av hoftproteser finns tillgangliga pa marknaden. Langtidsuppféljningar har visat
att nagra av de varianter som introducerats har negativa langtidskomplikationer med bl.a. benforlust
och proteslossning. Av patientsakerhetsskal ar det darfor angeldget att jamfora komplikationer av
nya protesvarianter med de proteser som for narvarande anvdnds. Den nu planerade kontrollerade
provningen ar utformad for att kunna besvara fragestallningar om inte bara gynnsamma utan dven
mojliga negativa effekter av den nya produkten. Overklagandenimnden bedémer att den planerade
forskningen kan tillféra betydande kliniskt relevant kunskap och att den darfor ska klassificeras i
nyttokategori llb. Detta innebar att forskningen kan godkannas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan
Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.

P3 Overklagandenamndens vignar

ca ;/’CZ/:Z})M NUECL VT o\
Carina Gynnarsson
Ordférande



	Page 1
	Page 2

