‘k De nasjonale
" FORSKNINGSETISKE
KOMITEENE

NEM e Den nasjonale
forskningsetiske komité for
medisin og helsefag

Thor Trovik Kongens gate 14

Universitetssykehuset Nord-Norge HF 0153 Oslo
Telefon 23 31 83 00

post@etikkom.no
www.etikkom.no

Org.nr. 999 148 603

Var ref.: 2019/109  REK ref.: 2018/1967 Dato: 01/07/19

Den randomiserte nordisk-baltiske registerstudie til vurdering av stent-behandling som
tillegg til optimal medisinsk behandling av kronisk tette kranspulsarer (CTO)

Prosjektbeskrivelse i prosjektsgknad

Kortversjon

Forsgkskohort: pasienter med brystsmerter, andengd eller nedsatt hjertemuskelfunksjon pa grunn av en
eller flere kronisk tette kranspulsarer.

Hypotese: Apning av en kronisk tett kranspulsare kombinert med medisinsk behandling medfarer
forbedret livskvalitet, feerre symptomer og lengre levetid enn medisinsk behandling alene.

Formél: A sammenligne livskvalitet, symptomer og livslengde hos pasienter, som behandles med stent og
optimal medisinsk behandling versus optimal medisinsk behandling alene. Fra tidligere er det gjort fa
sammenligningsstudier pa dette feltet, slik at det er en mangel pa empirisk databakgrunn for & utfare
disse prosedyrene som bade er mer kostnadskrevende og inneberer hgyere risiko enn annen PCI.

REK behandling

REK behandlet sgknaden farste gang i mgte 25.10.18: «Komiteen savner referanse til
systematisk litteraturgjennomgang/metaanalyse av studier som sammenlikner medikamentell
behandling + PCI med medikamentell behandling alene. Det framgar heller ikke av sgknaden
hva som er standard behandling i Norge. Komiteen kan heller ikke finne referanse til hvilke data
man bruker for & beregne mortalitet. Begrepet RCT registerstudie er ikke et innarbeidet design
og seker bes inkludere referanse til metodeartikkel og i tillegg gi en forklaring av hva som skiller
dette designet fra en pragmatisk RCT. Ut fra sgknaden/protokollen er dette en todelt studie der
del en er en RCT og del to er en prospektiv kohortstudie. Del en som er en RCT har «livskvalitet
malt etter 6 mnd» som primart endepunkt og del to som er en kohortstudie/ registerstudie har
«all cause mortality etter 3 ar som primart endepunkt. Prosjektleders tilbakemelding imatesees.
Nar denne er mottatt vil komiteen vurdere om man vil be om en ekstern fagkyndig vurdering av
sgknaden».

Prosjektleder meldte tilbake til REK, men komiteen var fortsatt usikker pa om prosjektet var a
anse som etisk forsvarlig & gjennomfare, og pa denne bakgrunn ble det innhentet en
sakkyndigvurdering fra Kaare Harald Bgnaa (St. Olav Hospital, NTNU, UiT):

Oppsummert er «Den randomiserte nordisk-baltiske registerstudien til vurdering av stent-
behandling som tillegg til optimal medisinsk behandling av kronisk tette kranspulsarer (CTO)
basert pa hypoteser om effekter som ikke er realistiske, og som ikke kan veere basert pa
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gjennomgang av relevant litteratur. Etter min vurdering vil den planlagte studien ikke besvare de
uavklarte spgrsmal knyttet til behandling av pasienter med en kronisk tett kranspulsare, og
studien er ogsa av andre grunner utfordrende rent etisk”.

REK behandlet saken pa ny i mate 7.2.19, og godkjente ikke studien, jf. helseforskningsloven §§
10 og 5: «Komiteen har lagt vekt pa sakkyndiges vurderinger, som ogsa samsvarer med flere av
komiteens innvendinger til prosjektet.»

Prosjektleder (inkl. hovedprosjektets leder i DK) paklaget vedtaket og imgtegar REK og sakkyndiges
innsigelser. Prosjektet er godkjent i Danmark og inklusjon av pasienter startet oktober 2018.

REK har vurdert klagen med vedlegg og kan ikke se at det er framkommet nye momenter. P& denne
bakgrunn fastholder REK sitt opprinnelige vedtak av 26.2.2019.

REK oversendte klagen til NEM for endelig avgjerelse.

NEMs vurdering

NEM tok saken til behandling i komitémgte den 20.6.19. Etter forskningsetikkloven § 10, 3. ledd
er NEM klageorgan for vedtak fattet av REK, og NEMs kompetanse i klagebehandling falger av
forvaltningsloven § 34.

Apning av tett kranpulsére med PCI er teknisk krevende og det benyttes mye avansert medisinsk
utstyr. Flere studier har vist at det er starre risiko for alvorlige komplikasjoner som hjerteinfarkt,
hjertetamponade eller ded, enn ved vanlig PCI. Studien har et spesielt design ved at man skal
inkludere 2000 pasienter med kronisk tett kranspulsare som randomiseres til PCI umiddelbart
eller til PCI innen 6 md etter randomisering. Ved 6 md har altsa alle deltakere fatt tiloud om PCI.
Deltakerne skal deretter falges opp i 3 ar (primart endepunkt er dad etter 3 ar). Alle pasientene
som inkluderes blir tilbudt en behandling som er kontroversiell og som medfarer risiko.
Prosjektleder estimerer 25% reduksjon i dgdelighet. Dette betviles sterkt av sakkyndig som i
tillegg vurderer det som lite sannsynlig at prosjektet vil lykkes med & inkludere 2000 deltakere.
NEM har ettergatt styrkeberegningen i studien og selv om dadeligheten blir redusert med hele
25% sa ma det inkluderes 3500 i hver gruppe for & oppna tilstrekkelig styrke. Studien synes
dermed & vaere underdimensjonert og metoden ikke egnet til & besvare forskningsspgrsmalet om
dadelighet. NEM viser til REKSs vedtak og stiller seg bak vurderingen om at studien ikke er
forsvarlig.

Vedtak
Klagen tas ikke til falge. Vedtaket er endelig og kan ikke paklages, jf. forskningsetikkloven § 10,
tredje ledd.

Med vennlig hilsen

Grete Dyb
Professor dr.med.
komitéleder NEM
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sekretariatsleder NEM, PhD
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