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Vi viser til sgknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprogekt. Sgknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK vest) i matet 05.06.2019. Vurderingen
er gjort med hjemmel i helseforskningsloven (hforsknl) § 10.

Prog ektomtale

Den infeksjonsforebyggende effekten av antibiotika i beinsement ved primaa totalprotese i kne er
utilstrekkelig dokumentert. | de fleste Europeiske land er bruk av antibiotika i beinsement i rutinemessig
bruk i motsetning til i USA hvor antibiotika i beinsement ikke er godkjent i bruk hos lavrisikopasienter.
Denne studien tar sikte pa & vurdere effektiviteten av antibiotika i beinsement ved & studere forekomsten av
dyp infeksion etter primagr kneprotese. Dette er en enkeltblindet, registerbasert multisenter randomisert
kontrollert studie (RRCT). Pasienter som gjennomgar primeg totalprotesei knei Norge vil bli inkludert og
randomisert til antibiotika i beinsement eller vanlig beinsement uten antibiotika. Effekten av antibiotika i
bensement versus beinsement uten antibiotika vil bli sammenlignet med kirurgisk revision pa grunn av dyp
infeksjon som endepunkt.

Vurdering
Marit Gregnning meldte seg inhabil og deltok ikke i behandlingen av saken.

Formélet med studien er & finne ut om antibiotikai beinsement reduserer risiko for infeksjoner for pasienter
som far kneprotese. Pasienter randomiserestil beinsement med eller uten antibiotika (gentamycin).
Oppfalging i studien gjeres via det medisinske kvalitetsregisteret Nasjonalt register for leddprotese (NLR).

Organisering

Helse-Bergen er oppgitt som forskningsansvarlig institusion, men det er medarbeidere fra
Universitetssykehuset Nord-Norge HF, St. Olavs Hospital HF, Oslo Universitetssykehus HF og
Universitetet i Bergen.

REK vest mener at alle institusioner som inkluderer pasienter ma vaare forskningsansvarlige institusjoner.
REK vest setter som vilkar at institusjoner som rekrutterer pasienter meldes som forskningsansvarlige
institusioner i en prosjektendring.
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Deltakere
Pasienter som gjennomgar primaa total kneprotesekirurgi ved norske sykehus. Det skal inkluderes minst
11008 pasienter (5504 i hver gruppe).

Opplysninger

Demografiske og kliniske data inkludert pasientens alder, kjgnn, ASA-klasse, sykehusvolum, primag
diagnose, reoperasjonsarsak, bakteriologisk prave ved reoperasjon, operasjonstid og protesemerke blir
registrert i (NRL) sin database. Pasienten far rutinemessig spersmal om livskvalitet, smerte og funkgon far
og etter kirurgi (1, 6 og 10 &r etter op.) gjennom registeret.

Samtykke og informasjonsskriv

Det er lagt ved et informasjons- og samtykkeskriv om denne aktuelle studien og et informasjons- og
samtykkeskriv for registeret, men progjektleder skriver at man “sgker om at REK godkjenner registerets
samtykkeerklaging for inklugon i registeret som det eneste skrivet pasienten skal undertegne. Dersom de
ikke gnsker & deltai studien ma det gi beskjed om dette, sdkalt reservasjonsrett.” Komiteen mener at det ma
innhentes aktivt samtykke for deltakelse i en randomisert studie. Deltakerne ma dermed samtykke til
deltakelsei studien og til at opplysninger blir lagret i registeret (NRL).

Komiteen har fglgende merknader til informasjonsskrivet for studien.

* Det maformulerestydeligerei skrivet hvilken type beinsement (med eller uten antibiotika) de
pasienter som ikke deltar i studien far.

® Det star om prover i samtykkeskriv til studien til tross for at progjektet ikke samler prover. Dette m&
revideres.

® | informasjonsskrivet beskrives det at prosjektet har to prosjektledere, men det er kun Tesfaye
Hordofa Leta som er prosjektleder. Dette ma enten revideres eller sakes REK om bytte av
progektleder. | informasjonsskrivet kan kun én person beskrives som prosjektleder.

Revidert informasjonsskriv sendes til rek-vest@uib.no med referansenummer i emnefeltet.

Forsvarlighet

Studien har ingen direkte fordel for deltakerne, men det er viktig & kunne pavise om antibiotikai sement
virker forebyggende mot infeksjon eller ikke. Det er en teoretisk mulighet for at pasienter som blir
randomisert til behandling med sement uten antibiotika kan ha hgyere risiko for & fa proteseinfeksgon.
Pasienter som far antibiotikai sement harisiko for & utvikle bakteriologisk resistens og fa allergisk reaksjon
og bivirkninger av antibiotika i sementen. Kneprotesekirurgi gjegresi rutinepraksis, men randomiseringen er
ikke rutine. Prosjektleder gnsker & unngd ainnhente aktivt samtykke for deltakelse i studien, med kun en
mulighet for reservasjon mot deltakelse. Komiteen mener at dette ikke er aktuelt for en randomisert studie
og setter som vilkér at alle ma samtykke aktivt til deltakelse. Hvis det vilkaret oppfylles vurderer komiteen
studien som forsvarlig & gjennomfare.

Handtering av per sonidentifiserbare opplysninger
Data lagres avidentifisert med koblingsnegkkel. Koblingsngkkel lagres pa forskningsserver. REK vest
forutsetter at data ogsa lagres pa forskningsserver.

Handtering av data etter progjektsutt
Prosjektsluttdato er 31.07.2034. Alle datavil inng&i Nasjonalt register for leddproteser og skal ikke slettes
etter progjektets avslutning.

REK vest minner om at personidentifiserbare opplysninger lagret utenfor registeret ma dettes eller
anonymiseres ved prosjektslutt.



Vilkar

* Informasjonsskrivet ma revideres etter ovennevnte merknader og sendestil REK vest til
rek-vest@uib.no.

* Alle sykehus som rekrutterer pasienter ma meldes som forskningsansvarlige ingtitugjoner i en
prosjektendringssgknad (Prosjektendring kan sendes tidligst 1. august ndr ny REK -portal
introduseres).

* Alle deltakere ma samtykke aktivt til deltakelsei studien og til deltakelsei Nasjonalt register for
leddproteser.

Vedtak
REK vest har gjort en helhetlig forskningsetisk vurdering av alle prosjektets sider. Progjektet godkjennes
med hjemmel i helseforskningsloven § 10 pa betingelse av ovennevnte vilkar.

Suttmelding og seknad om prosjektendring

Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK vest pa eget skjema senest 31.01.2035, jf. hfl. §

12. Progjektleder skal sende sgknad om prosjektendring til REK vest dersom det skal gjeres vesentlige
endringer i forhold til de opplysninger som er gitt i seknaden, jf. hfl. § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendestil REK vest. Klagefristen
er 31.08.2019. Dersom vedtaket opprettholdes av REK vest, sendes klagen videretil Den nasjonae
forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Med vennlig hilsen

Marit Grgnning
professor, dr.med.
Komitéleder

Jessica Svérd
rédgiver
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