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Regionala etikprovningsndamndens beslut se Bilaga

Ansokningen giller en 6ppen, okontrollerad studie av sékerhet och effekt av behandling med
ortomanuell medicin (OMM), en behandlingsmetod mot ryggsmirta som utvecklats i
Nederldnderna, men som inte dr etablerad terapi i Sverige. Den huvudansvarige forskaren har
genomgatt en flerarig utbildning i OMM. Till studien ska 20 patienter med ryggsmértor
rekryteras i enlighet med vissa inklusions- och exklusionskriterier. Fore, under och efter
behandling f6ljs effekten av denna med hjdlp av skattningsskalor, ootnskade effekter
journalfors. Det anges i anstkan att studien utgér en “pilotstudie” infér sedvanliga
randomiserade kontrollerade studier.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan med motiveringen att ”metoden
kan vara intressant att utvirdera inom ramen for forskningsprojekt”, men att den
vetenskapliga kvalitén pa projektet dr lag, att sokanden har otillrdcklig vetenskaplig
kompetens, att patientinformationen &r oldmpligt utformad béde till innehall och typografi, att
designen &r bristfillig samt att OMM kan medfora risker for skada och att denna risk
overviger det vetenskapliga virdet av studien.

Sokanden har nu skickat in kompletterande uppgifter och skrivit om patientinformationen,
dessutom har en svensk forskare inom allménmedicin knutits till projektet.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Det star numera klart att studien genomfors under 6verinseende av person med erforderlig
vetenskaplig kompetens.

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

103 78 STOCKHOLM
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Vidare har klaganden kompletterat med en acceptabel reviderad version av skriftlig
information till forskningspersonerna.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. Uppgifter i protokollet tillsammans med den komplettering som insénts i
samband med Overklagandet ger vid handen att risken f6r skador i samband med OMM far
anses vara lag och dven om studiedesignen inte &r optimal kan studien bidra med
vetenskapligt vérdefull information som kan anvéndas for planering av kommande studier.

Vid en sammanvigd bedomning finner Centrala etikprovningsndmnden att de risker som
forskningsprojektet kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sékerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde och att ansokningen dérfor bor godkénnas.

Med é#ndring av Regionala etikprovningsndmndens i Umea beslut godkdnner Centrala
etikprévningsndmnden ansékningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Peter Hoglund, Gunn Johansson,
Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,
Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pé Centrala etikprévningsndmndens vidgnar

§ é}/:’; /'/\_.fk //( ( . ,/

l‘(, '
| /Johan Munck '



Regionala P Ovy, 3
etikprovningsndmnden ki %z
i Umed s >
Avdelningen f6r medicinsk % E P N ozg
forskning Y &
‘UMb
NARVARANDE LEDAMOTER

Ersittare ordforande

Lowén Eric, erséttare for lacobaus Anders
Ordinarie ledamater, vetenskaplig kompetens
Axelsson Karin

Dahlqvist Rune

Eriksson Sture

Hagglof Bruno, vetenskaplig sekreterare

K:son Blomquist Hans

Lenner Per, deltar ej i drendena §§138, 139, 140
Lundgren Erik, vetenskaplig sekreterare

Sjoberg Inga

Stenberg Berndt

Ordinarie ledamdter, allméiinna intressen
Eriksson Louise

Larsson Elisabeth

Lindgren Pontus

Nordstrom Magnus

Sandstrom Katarina, deltar ej i drendena §§138, 139, 140

Ersiittare, ledamoter vetenskaplig kompetens
Héger Ross Charlotte, ersittare for Stegmayr Birgitta

OVRIGA NARVARANDE
Gustafson Karin, administrativ sekreterare

Meddelanden
Sammantridestider for VT 2008:

PROTOKOLL

fort vid sammantride
2007-11-06

TCUNTRALA
ETIKPROVNINGSNAMNDEN
ivet Bl k

Ut
Dnr: 63 9 = 2007

Handi: 77\/ e

(080108 tidigare beslutat), 080205, 080304, 080401, 080506, 080610, (reservmote 080701),

080812.

J/



Regionala SRV,
etikprovningsndmnden X %
i Umed z E PN E
Avdelningen for medicinsk 2 oag
forskning S &
"Umeh®

Arende, beslut eller annan étgiird

-----------------------

Dnr 07-150M §129/07
Foredragande: Sture Eriksson
Forskningshuvudman '
Mountain Medical Are AB, Are
Foretrédare

PROTOKOLLSUTDRAG
sammantrddesdag
2007-11-06

CHMTRALA ]
ETIKPROYMIN GENAMNDEN

2007 12 10
Danr: 5-;9/ 2009-

Handl: 7TJ

Mountain Medical Are AB, Are

Forskare

Mountain Medical Are AB, Are

Projekttitel

Behandling av ldga ryggsmértor pa svensk vardcentral. (Backpain treatment
in a Swedish General Practice Population). ID: OMM 1, Version: 1.

Beslut .
Projektet avslas.

Némndens skél for beslutet framgar av skrivelse (bilaga 1).

HUR MAN OVERKLAGAR, se sirskild information.
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Karin Gustafson
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Ang, forskningsprojektet Dnr 07-150M “Behandling av laga ryggsmértor pa svensk
vardcentral. (Backpain treatment in a Swedish General Practice Population). ID: OMM 1,

Version: 17,

Projektet behandlades vid méte 071106 §129 varvid ndimnden beslét att avsla drendet med
foljande motivering:

Nidmnden finner att metoden kan vara intressant att utvirdera inom ramen f6r forsknings-
projekt. Dock finner ndimnden att den vetenskapliga kvalitén pa projektet dr synnerligen ldg. I
avsaknad av kontrollgrupp &r studiens design sidan att det dr oméjligt att vetenskapligt pavisa
effekten och da metoden uppenbarligen kan vara férenad med en risk genom att ryggraden
manipuleras dvervéger risken att skada patienter betydligt det vetenskapliga virdet. Dirfor
skall ans6kan avslas.

Vid 6verldggningen framkom vidare att studien saknar vetenskaplig kompetens i ledningen,
att studiens design maste helt omvérderas, att powerberdkningarna &r obegripliga och att
patientinformationen &r utformad pa ett oldmpligt sétt bade till sin typografi och innehall.
Infor en eventuell ny provning i ndmnden (ndmnden konstaterade att denna typ av projekt
skall provas av nimnden innan det genomfo6rs) behdvs saldes en omfattande omarbetning av
projektplan och ansékan med stdd av vetenskapligt skolad handledare.

Eric Lowén, tjg ordférande
Regionala etikprévningsndmnden i Umeé
Avdelningen fér medicinsk forskning
Samverkanshuset

Universitetsomradet
901 87 Umea
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