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

Projekt: Beteendeinriktad behandling eller fysisk tréining vid utstrdlande nacksmérta?
Utvirdering av patienters upplevda smérta, aktivitet, delaktighet och hilsa efter behandling

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser tre olika delstudier med anknytning till utstrdlande nacksmérta 1) en analys av
precision avseende tre olika utvirderingsinstrument, 2) en basal beskrivning av patienter med
kronisk nacksmérta, bl.a. med anvindande av ovanndmnda instrument och 3) en jémforande
randomiserad studie avseende effekten av tva olika behandlingsformer. Man har beréknat att
for den randomiserade behandlingsstudien maéste 50 patienter i vardera gruppen delta for att
uppticka skillnad av en definierad storlek (10 p). De olika instrumenten &r inte utvirderade pa
patienter med nacksmértor.

Behandlingarna dr inte ndrmare beskrivna men den ena avses ha beteendeinriktning och den
andra innefatta fysisk tréning under tio veckor. Uppf6ljning kommer att ske efter
behandlingens avslutande och ytterligare efter tva ér.

Den regionala etikprovningsndmnden har godként ansékningen savitt giller delstudie 1, dvs.
den som avser validering av utvirderingsinstrument, men avslagit den betréffande delstudie 2,
varmed troligen avses den randomiserade studien (i ansdkan bendmnd 3) med motiveringen
att en randomiserad studie inte kan paborjas innan métinstrumentet &r validerat.

Sokanden har overklagat beslutet och framhallit att man givetvis inte kommer att starta
delstudie 2 innan valideringen av métinstrumenten &r klara.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning
Etikprévningen ska omfatta en végning av en undersdknings mojliga vetenskapliga vérde

gentemot de risker eller obehag som forskningspersonerna kan komma att utséttas for. Fér en
séddan bedémning &r det nddvéndigt att samtliga de procedurer och metoder som ska anvéndas
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i studien &r beskrivna sd att risker och vinster kan bedomas. I foreliggande studie é&r
métinstrumenten etablerade metoder, men nagra av instrumenten ér dnnu inte utvérderade for
denna patientgrupp. Det ror sig om ett antal befintliga frigeformulér men ocksa ett test i vilket
patienten sjélv reglerar smérta skapad via en svag elektrisk strom i fingertopparna sé att den
matchar den egna nacksmértan. Detta senare instrument innebér givetvis ett visst obehag for
patienten, men det poédngteras i produktbeskrivningen att den elektriska strommen i
fingertopparna &r ofarlig. Bland de faktorer som maéste beaktas vid en bedémning av de
vetenskapliga vinsterna av projektet ingar en belysning av projektplanens berdknade
statistiska power. Mitinstrumentens precision dr av grundldggande betydelse for berdkning av
sadan statistisk power, varfor det av detta skédl kan vara svart att géra en bedémning av
projektets vetenskapliga bérkraft och dédrmed &ven att gora en forskningsetisk bedomning
innan instrumenten validerats. For en beddmning av risker och vinster av de procedurer som
ska ingd i de jimforande kliniska behandlingarna &r informationen i savél ansékan som bilagd
forskningsplan alltfor sparsam, och ndgon motivering till varfér man valt att just bedéma de
tva aktuella behandlingsformerna (fysisk trdning och beteendeterapi vid denna typ av
symtom) ges €j.

Centrala etikprévningsndmnden finner pa grund av det anforda att underlaget for bedomning
av delstudie 3, dvs. utvirdering av olika behandlingsmetoder, &r s& vagt enligt ansokningen att
endast de studier som beskrivs i delstudie 1 och 2 kan godkénnas.

Centrala etikprovningsndmnden gor ingen annan éndring i Regionala etikprévningsndgmndens
i Stockholm beslut dn att nimnden forklarar att den forskning som avses med anstkningen
godkénns savitt avser de delstudier som i ansékningen betecknas som 1 och 2.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foéredragning av Gisela
Dahlquist. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha Bondestam,
Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Béck-Wiklund och

Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vidgnar
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Protokoll vid sammantridde onsdagen den 7 november kl 13.00, Nobels vig 5,
Konferensrum Asklepios, Karolinska Institutet

Ledamoter

Ordforande
Eva Lindeblad

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar), deltog inte i drende
2007/1257-31/3

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjorn Almé (psykiatri)

Elisabeth Lidbrink(cancersjukdomar)

Aino Fianu-Jonasson (kvinnosjukdomar)

Agneta Herlitz (geriatrik)

Ann Langius-Eki6f (omvardnad)

Lars Lundell (kirurgi), deltog inte i d&rendena 2007/1125-31/3, 2007/1222-31/3,
2007/1223-31/3, 2007/1239-31/3, 2007/1248-31/3, 2007/1253-31/3,
2007/1255-31/3, 2007/1257-31/3, 2007/1260-31/3, 2007/1262-31/3

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)

Carl Olav Stiller (klinisk farmakologi), deltog inte i &rendena 2007/986-31/3,
2007/1223-31/3,2007/1223-31/3, 2007/1239

Ledamoter som foretrider allmiinna intressen
Herta Fischer

Ulf Uebel
Lars Astrand

Ovriga nirvarande
Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare
§ 1 Ordféranden forklarar ssmmantrédet Gppnat.

§ 2 Namnden Overlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Anmilan av protokoll fran sammantréide 2007-10-10.
§ 5 Ordforanden forklarar ssmmantrédet avslutat och meddelar tid for nésta

sammantride i avdelning 3 dger rum onsdagen den 5 december 2007.

Hans Glaumann Eva Lindeblad
Protokollforare och vetenskaplig sekreterare Ordforande
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Utdrag ur protokoll fran sammantrdde den 7 november 2007 i avdelningen 3.
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Nya éirenden

2007/1226-31/3 Sokande: Stockholms ldns landsting

Lars Lundell Behorig foretridare:
Projekt: Beteendeinriktad behandling eller fysisk trédning vid utstralande
nacksmairta? Utvédrdering av patienters upplevda smart, aktivitet, delaktighet
och héilsa efter behandling,
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Némnden godkénner delstudie 1.

Néamnden avslar delstudie 2.

SKAL

En randomiserad studie kan inte pabdrjas innan métinstrumentet &r
validerat.

Hur man éverklagar, se sérskild information.

Att utdraget 6verensstdmmer med originalet intygar:

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare ~ /exp 2007-11-13



