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SAKEN

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

Projekt: Orsaker till trangningsinkontinens eller s.k. dveraktiv blasa

Regionala etikprovningsndgmndens beslut se Bilaga

Anstkan giller en studie som nédrmare avses belysa orsaker till trangningsinkontinens eller
s.k. overaktiv blasa. Studiehypotesen &r att symtomen orsakas av en steril inflammatorisk
reaktion i urinréret och man avser att pa 20 patienter med symtom pa trdngningsinkontinens
samt pa 20 urinvdgsfriska kvinnor samla urinprov i tva fraktioner efter en standardiserad
massage av urinrdret via slidans framvdgg. Kontrollpersonerna rekryteras bland kvinnor som
soker for hdlsokontroll men inte har symtom fran urinvdgarna. Fran patientgruppen tas ocksa
ett vdvnadsprov fran urinréret i samband med cystoskopi, som innebér att man for upp ett tunt
ror genom urinréret som ger majlighet att inspektera urinblasan. Patienten ska ocksa fora en
dagbok 6ver sina toalettbesok. Man framhaller att cystoskopi hos patienter med
urinvigsinfektion med vdvnadsbiopsi oftast, men inte alltid kan motiveras kliniskt, och d& vid
misstanke om allvarlig sjukdom i urinbldsan. Patienterna behandlas dérefter enligt klinikens
rutin varefter nytt urinprov tas efter uretramassage. Urinprovet kommer att analyseras med
avseende pa olika inflammatoriska markoérer forutom bakterieodling och andra kliniskt
motiverade prover. Vdvnadsprovtagning kan upplevas som lédtt smértsam och en kortvarig
blodning i urinen forekommer oftast. Massage av urinrdret kan upplevas obehagligt, pa
grinsen till smértsamt, och utfors i samband med en gynekologisk undersékning. Patienterna
har mojlighet att kontakta ansvarig ldkare vid behov efter provtagningen och eventuella
komplikationer handldggs enligt mottagningens rutin. Man avser ocksd genomféra en
uppfoljande telefonintervju med patienterna for att efterhora effekten av den behandling man
avser ge som innebdr urinrérsmassage och lokal applicering av kortisonlésning vid fyra

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
clo Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (3)
Dnr O 17-2009

tillfdllen. Huruvida denna behandling &r en del av studien &r oklart. Nagon jamforelse med
etablerad farmakologisk behandling gors ej, men man anser att det &r dokumenterat att 75 %
av de patienter som anvint saddana behandlingsalternativ inom 3-6 maéanader avslutat
medicineringen pa grund av biverkningar och/eller utebliven effekt.

Den regionala etikprovningsndamnden har avslagit ansékan och anger ett antal vetenskapliga
problem samt hénvisar till att understkningsmetoderna &r otillréckligt beskrivna och menar
att det obehag och de risker som undersékning kan medftra for forskningspersonernas hélsa
och personliga integritet inte uppvédgs av dess vetenskapliga vdrde. Sarskilt framhalls att
vaginal massage inte dr ett vedertaget sitt att analysera inflammatoriska markorer fran
urinréret samt att de planerade analyserna inte kan anses belysa fragestéllningen.

Sokanden har verklagat beslutet och anfor bl. a. féljande. Den transvaginala massagen, som
visserligen inte &r en vedertagen metod, kan teoretiskt vara ett sdtt att frisdtta
inflammationsmarkérer just fran urinréret. Urinprovets innehédll av sddana markorer efter
massage skulle ddrmed inte spegla andra delar av urinvdgarna (njurar, urinledare, urinblasa).
Vidare anser sokanden att det finns personliga observationer, d&nnu ej publicerade, som talar
for att de inflammatoriska markorerna kan ge den information som soks.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Inledningsvis konstaterar Centrala etikprovningsndmnden att det dr angeldget med forskning
kring denna vanliga &komma som for savél kvinnor som mén orsakar mycket lidande och
forsamrad livskvalitet. Foreliggande projekt innefattar procedurer som hos bade patienter och
forskningspersoner utan urologiska symtom kan komma att orsaka sévil smérta som fysiskt
och psykiskt obehag. Det star klart att den integritetskénsliga och méjligen dven smértsamma
massagen av urinrdret via vagina inte dr en etablerad eller validerad metod for métning av
cytokinfrisdttning. Vidare star det klart att biopsi vid urinrérsmynningen inte &r nagon
rutinmetod 1 samband med utredning av dessa patienter men dr etablerad for andra
diagnostiska procedurer. Det framgar inte pa vilket sétt vivnadsmaterialet ska studeras och pa
vilket sitt det kan bidra till kunskap i det skisserade projektet. Den behandlingsmetod som
kommer att erbjudas patienterna &r inte etablerad och foga beskriven i projektplanen men det
framkommer i forskningspersonsinformationen att den innefattar upprepade forsck med
manipulation av urinréret samt lokalbehandling med kortisonldsning. Om detta ar fallet dr det
fraiga om en Kklinisk ldkemedelsprovning som maéste anmélas till Likemedelsverket.
Undersokningsgruppen &r liten och det finns ingen redovisning av relevansen av
studiestorleken vare sig for utvirdering av behandlingen eller av inflammatoriska markérer.

Sammantaget bedomer Centrala etikprévningsndmnden 1 likhet med den regionala ndmnden
att det vetenskapliga vardet av studien inte kan uppvéga de risker och obehag som den kan
medfora. Detta géller sdrskilt som behandlingsdelen dr sa ofullstdndigt beskriven att den
knappast kan vérderas.
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Centrala etikprévningsndmnden &dndrar inte den regionala etikprovningsndmndens beslut.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam,
Elisabet Andersson, *Peter—Héglund; Sighild Westman-Naeser samt juristen Beatrice

Josephson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

Johan Munck
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Ansokningar som varit upptagna pa foredragningslista tillh6rande tidi-
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Punkten 1 -

Forskninegshuvudman
Tremott AB

Forskare som genomftr projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Orsaker till tréngningsinkontinens eller s k 6veraktiv blasa

Beslut
Ansokan avslas.
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Undersokningsmetoderna &r otillréckligt beskrivna. Vaginal massage #r ing-
en vedertagen metod for att méta cytokiner fran urethra. Planerade analyser
ar ofullsténdiga med enbart analys av IL-8. Forskningsprogrammet hénvisar
inte till ndgon referens avseende vare sig provtagningsmetod eller cytokin-
profil. Det &r fortfarande oklart varifran biopsin ska tas. I ansékan punkt 2:4
tas *vévnadsprov frén urinréret” och i kompletterat forskningsprogram stér
cystoskopi med vévnadsprovtagning”. Biopsi fran urethra #r ingen veder-
tagen understkning vid trangningsbesvér.

Némnden anser att det obehag och de risker som undersdkningen kan med-
fora for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet inte
uppvigs av dess vetenskapliga vérde.

Betraffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

Att utdraget 6verensstdmmer med originalet intygar:

@/ﬂm%’%a?%d
Iréne Barsegard

administrativ sekreterare
tth 046-222 43 12
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