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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en studie dir man avser studera markorer for inflammation fére och efter
behandling av s.k. inneslutna diskbrack med hjédlp av en metod bendmnd nukleoplastik dér
man genom huden via en nél for in en tunn apparatur som med radiovagor kommer att
forstora delar av diskbracket pa det sittet att vdvnad avlidgsnas. Man anser att smértan vid
denna typ av ryggbesvér kan forsvinna pa grund av tryckminskning. Behandlingsmetoden &r
CE- mérkt och godkénd for symtomatisk behandling av denna typ av diskbrack. Man vill nu i
en pilotstudie omfattande sammanlagt fem patienter féra in en s.k. mikrodialysslang, en tunn
membran, varigenom olika substanser fran vdvnader kan sugas ut och métas dven om de
forekommer 1 mycket sma méngder. Dérvid ska patienter med utskjutande diskbrack
exkluderas och endast inneslutna diskbrack undersokas. Denna mikrodialysmetod har inte
tidigare anvénts just i diskarna mellan kotorna i ryggraden men har anvénts i hog grad vid
annan typ av forskning t.ex. i samband med hjarnkirurgi eller vid forskning av fettvivnad hos
ménniska. Mikrodialysutrustningen som ska anvéndas ér en mindre modifikation av en metod
som dr CE-mirkt, dvs. godkénd for klinisk anvéindning i ménsklig hjarnvédvnad. Den aktuella
modifikationen innebdr en 6kad ldngd pa skaftet av den mikrokateter som ska foras in i
disken. Fréagestéllningen dr huruvida man med sddana kénsliga analysmetoder kan finna
skillnader avseende vissa immunologiska markorer fore och efter behandlingen. Forskningen
kommer for patienterna att innebdra en forlangning av proceduren vid behandlingen fréan 30
till cirka 80-90 minuter. Forskningspersonerna erhaller 1 500 kr for det extra besviret. I
studier fran anvéndning i centrala nervsystemet har man inte funnit nagra tecken till
inflammation vid mikrodialys, ddremot hos tre procent av patienterna en férsumbar blodning.
Allergiska reaktioner mot en substans i mikrodialysens perfusionsvétska (dextran) har
rapporterats trots att dextran som finns i denna apparatur kommer att forekomma i mycket
smé mangder jamfort med nédr dextran anvinds for andra &ndamaél i hilso- och sjukvarden. De
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kateter som anvénds for mikrodialysen ér steriliserade engéngsprodukter och inflammatoriska
reaktioner har inte kunnat konstateras dven i fall ddr katetern varit placerad i flera veckor. Den
forlingda operationstiden kan innebdra okat behov av central smértlindring férutom den
ldngre tiden pé operationsbordet. Studierna har foretriidesvis grundvetenskaplig karaktér och
forstudier har gjorts pa gris for att bedoma mojligheter att Gver huvud taget anvénda tekniken
pa intervertebraldiskar. Studien &r uppdragsforskning och genomf6rs av en likare med vana
att genomfora ovan ndmnda behandling.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansokan da man anser att den patientgrupp
som avses undersokas inte stdimmer med diagnosen diskbrack varfor resultaten av
forskningsprojektet heller inte kan extrapoleras till denna patientgrupp.

Sokanden har 6verklagat detta beslut och fortydligat att den behandlingsmetod som ska
studeras dr godkénd endast for behandling av patienter med inneslutna diskbrack varfor
patienter med andra typer av diskbrack dér diskmaterial ldckt ut i periferin inte kan komma att
undersokas. Fokus for studien é&r séledes att studera effekter av just denna typ av
behandlingsmetod vid denna typ av patienter.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det #r ingen tvekan om att den typ av inneslutna diskbrack som avses bli foremal for
undersdkning i studien finns som vedertagen diagnos, och den behandlingsmetod som man
amnar studera géller endast denna typ av diskbrack. Det maste dock ifragasittas om inte just
miétning av inflammatoriska substanser i omedelbart samband med ett ingrepp kan innebéra
tolkningssvérigheter. Aven om kunskapsvinsten sannolikt blir mycket begrinsad i denna
pilotstudie synes risken ocksa vara mycket liten varfor forskningen vid en avvégning bor
godkinnas for de fem patienter som avses. Om serien ska utvidgas behovs en ny ansékan om
etikprovning med redogdrelse for de erhéllna erfarenheterna av pilotstudien.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsnamnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprovningsndamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Pehr Olov Pehrson,

Peter Hoglund, Margareta Back-Wiklund och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vdgnar

(/Johan Munck
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Ledamoter med vetenskaplig kompetens L
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Maria Albertsson (onkologi), deltar inte i motet, skriftlig foredragning édrende 2008/1709,

2008/1598
Lucie Laflamme (skadeepidemiologi), deltar inte i iirende 2008/1651

Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)
Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)
Anna-Berit Ransjo Arvidson (omvdardnad, internationell héilsa)

Roland Sennerstam (pediatrik)
André Stark (ortopedi), deltar inte i dirende 2008/1369
Erik Sundstrom (geriatrik), deltar inte i drendena 2008/1369, 2008/1397, 2008/1420,

200871529, 2008/164 1, 2008/1658, 2008/1663
Viveka Lindén (anestesiologi, intensivvdrd)

Ledamdoter som foretrider allminna intressen

Elisabeth Fleetwood

Benkt Kullgard

Ake Reisnert

Gunnar Bjorkman

Roland Héakansson, deltar inte i drendena 2008/1365, 2008/1366, 2008/1651,2008/1707,
2008/1709, 2008/1598

Ovrig kallad: Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrédet ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan tGre-
giende mote den 29 oktober 2008 har fattat beslut i 22 drenden som avser dndring av god-

kédnnanden.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordftoranden meddelar att niista sammantriide i avdelning 4 dger rum 2009-01-07.

§ 3 Ordf6randen tprkhuar mdtet avslutat. ,
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Projekt: Undersokning av den biokemiska miljén i humana
ryggradsdiskar med bréck fore och efter behandling med Plasma
Disc Decompression (PDD) med hjilp av mikrodialysteknik.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar anstkan.
SKAL

Ansdkan avslas pa féljande grunder:

Den patientgrupp som avses understkas stdmmer inte med
diagnosen diskbrack (jamfor punkt 4 i sékandens
komplettering) och eventuellt resultat kan inte extrapoleras till
denna patientgrupp (patienter med diskbrick). Darmed #r syftet
med projektet oklart och egentliga risker i forhallande till
patientnytta och annan 6vergripande nytta kan inte viirderas.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget dverensstdmmer med originalet intygar:
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Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

fexpedierat 2008-12-04



