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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Stockholms lédns landsting
141 86 Stockholm

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

Stockholms léns landsting har hos Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm ansokt om
etikprovning for ett forskningsprojekt med titeln “En jémforelse av rorelser mellan fotens
bensegment mitt med CT och markorbaserad rorelseanalys samt analys av for- och nackdelar
med respektive metod”.

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm har i beslut den 7 juni 2007, dnr 2007/618-
31/3, 6verlimnat drendet till Centrala etikprovningsndmnden, se Bilaga 1.

Ansokan avser en studie av grundforskningskaraktir som jamfor information fran olika
metoder for analys av rtorelser mellan de individuella bensegmenten i foten. Tre
forskningspersoner kommer att ingd i projektet som innebér att metallstift kommer att inséttas
under lokalbeddvning i tio olika bensegment. De avldgsnas sedan analyserna &r klara.
Undersokningen innebér vidare optisk métning med kamerasystem i vila, samt under olika
typer av rorelse, undersdkning med datortomografi i olika fotligen. I den ursprungliga
ans6kan uppgavs att forskningspersonerna alla var involverade i projektet, en var docent, en
doktorand och en blivande doktorand. Samtliga har tidigare deltagit som forskningspersoner i
liknande studier. Skriftligt informerat samtycke kommer att erhéllas. Vad avser risker
exponeras forskningspersonerna for viss rontgenstralning under datortomografi-
unders6kningen, som motsvarar ca sex manaders bakgrundsstralning per forskningsperson.
Insittande av stift i ben ér ett invasivt ingrepp och medfor viss smérta och obehag. Bedovning
liksom smdrtstillande medel kommer att ges. Vidare finns en risk for infektion, men man
anger att stiftinsittning genomftrs under sterila forhéllanden i en operationssal och att
forskningspersonerna ska behandlas férebyggande med antibiotika, savil innan som efter
forsoket.

Den regionala etikprovningsndmnden har ¢verldmnat drendet for beslut till Centrala
etikprovningsndmnden d& fyra ledaméter ansett det etiskt problematiskt att de aktuella
forskningspersonerna sjdlva ingar i forskningsteamet och tva av dem dr pd doktorandnivi,
varfor dessa kan antas std i beroendestillning till handledaren. Vidare har ndmnden varit
oenig om hur stor risken for infektion och framtida bestdende men skulle kunna vara for
deltagande i studien.

Sékanden har, pd begiran fran Centrala etikprovningsndmnden, inkommit med
kompletterande uppgifter och bl.a. anfort att ingen av forskningspersonerna kommer att vara
doktorand, d.v.s. nigot beroendeférhéllande till handledare foreligger numera inte. Av de tre
forskningspersonerna som ska delta 4r en forskare och de ovriga ortopedlédkare. Samtliga
forskningspersoner ir vil informerade om obehag och risker och har god kompetens att
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genom sin utbildning och erfarenhet sjdlva beddma riskerna. Vidare anfors att det visserligen
finns en kénd infektionsrisk vid extern fixering som definitiv behandling vid benfrakturer
men vad avser tempordr (i detta fall cirka 2,5 timmar) fixering med externa stift for
forskningsdndamal har komplikationer inte rapporterats i relevant litteratur, forskargruppen
har heller inte kinnedom om sadana komplikationer fran egen forskningsverksamhet. Risk for
skador pé perifer nerv kan foreligga men dessa anses kunna undvikas i den aktuella studien.
Avseende risker vid insdttning av s.k. skellettmarkorer for radiostereometrisk analys, vilket
anvénts i relativt stor omfattning av forskare har heller inga komplikationer rapporterats trots
relativt stort antal publicerade artiklar dér tekniken anvints.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien far anses kunna ge ny virdefull grundliggande kunskap trots ett litet antal
forskningspersoner och med de kompletterande upplysningar som givits angéende risker far
de vetenskapliga vinsterna anses védga Over riskerna. Att forskningspersonerna arbetar
inom faltet och dr vl insatta i tekniken torde vara en fordel och d4 det numera uppgivits att
ingen kommer att vara doktorand i projektet, med det beroendeférhallande som da skulle
uppsta, foreligger inte av detta skil ndgon etisk problematik.

Centrala etikprovningsndmnden godkdnner den forskning som avses med den 6verlamnade
ansokningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Jansson efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha

Bondestam, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Carlsson

Pa Centrala etikprovningsndmndens védgnar
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o enor® Handi: PO Sammantréde i Stockholm

Avdelning 3

Protokoll vid sammantride onsdagen den 7 juni kI 13.00, Nobels vig 5,
Konferensrum Asklepios, Karolinska I[nstitutet

Ledamoter

Ordforande
Eva Lindeblad

Ledamoiter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Bjorn Almé (psykiatri)

Jonas Bergh (cancersjukdomar)

Aino Fianu-Jonasson (kvinnosjukdomar)

Lars Lundell (kirurgi), deltog inte i drendena 2007347-31/3, 2007/468-31/3, 2007/474-
31/3,2007/484-31/3,2007/460-31/3,2007/559-31/3, 2007/570-31/3,
2007/571-31/3

Gianni Celsi (barnmedicin)

Carl Olav Stiller(farmakologi), deltog inte i drende 2007/593-31/3

Ledamoter som foretrider allménna intressen
Anders Claesson
Inger Andersson

Herta Fischer, deltog inte i drende 2007/460-31/3
Ulf Uebel

Ovriga nirvarande
Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare
§ 1 Ordf6randen forklarar sammantrédet 6ppnat.

§ 2 Ndamnden 6verlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Anmilan av protokoll fran sammantrdade 2007-05-02.

§ 5 Ordforanden forklarar sammantridet avslutat och meddelar tid fér nésta
sammantride i avdelning 3 dger rum onsdagen den 15 augusti 2007.

; Js g
Hans Glaumann " Eva Lindeblad
Protokollforare och vetenskaplig sekreterare Ordftrande
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Diarienummer

Foredragande
————————— utdrag ur protokoll- - ———————
Nya drenden

2007/618-31/3 Sékande: Stockholms ldns landsting

Lars Lundell Behorig foretridare:

Projekt: En jamforelse av rorelser mellan fotens bensegment métt med CT
och markorbaserad rorelseanalys samt analys av f6r- och nackdelar med
respektive metod.

Forskare som genomfor projektet:

 BESLUT
Sedan oenighet uppstétt om utgéngen av etikprévningen beslutar
ndmnden pd begéran av ledaméterna Eva Lindeblad, Hans Glaumann,
Aino Fianu-Jonasson och Carl-Olav Stiller enligt 29 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor att
ldmna 6ver drendet till Centrala etikpréovningsndmnden for
avgorande.

Néamnden avger samtidigt féljande

YTTRANDE

Fyra ledaméter anser det etiskt problematiskt att de tre aktuella
forskningspersonerna ingér i forskningsteamet, och tva av dem &r
doktorander. Dessa kan antas sta i beroendestéllning till handledaren,
vilket kan innebéra svarigheter med att avbdja deltagande.

Némndens vetenskapliga ledaméter var inte eniga om hur stor risken
for infektion och framtida bestdende men &r vid deltagande 1 studien.
Fraga uppkom darfér om man vid etikprévning kan godta stérre

risker for den som &r sdrskilt insatt i frigan och kan beddma riskerna.

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:
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Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare ~ /exp 2007-06-19



