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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Effekt av manuell behandling kombinerad med trdningsterapi for
kndartrospatienter (kndforslitning) med nedsatt rérlighetsférméaga

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en pilotstudie dédr tre till fem patienter med svar knéledartros férenad med
rorelseinskrdnkning, vilka véntar pd operation, ska erbjudas manuell sjukgymnastik-
behandling samt trdning av knidleden. Behandlingen &r kliniskt etablerad och anvénds
rutinméssigt for patienter med mindre svar kniledartros. Efter tolv veckors behandling
kommer systematisk utvdrdering av behandlingen att ske avseende kndrtrlighet, gdngfunktion
och smartupplevelser. Studien ska presenteras i en D-uppsats inom ramen for
magisterutbildning vid Karolinska Institutet och det langsiktiga syftet 4r att gora stérre studier
som kan belysa om preoperativ behandling kan ha betydelse for postoperativ vard.

Regionala etikprovningsndmnden har avslagit ans6kningen, i forsta hand pd grund av att
studieuppldggningen med avsaknad av kontrollgrupp inte kan ge svar pa de fragor som stills.
Klaganden har i sitt 6verklagande fortydligat att undersdkningen 4r en pilotstudie och att man
endast avser att jdimfora inom varje patient effekten av interventionen preoperativt samt anfort
ett antal fortydliganden angaende tidsutdrdkt och patientinformation.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Centrala etikprévningsndmnden Kkonstaterar att studien géller en utvdrdering pa ett fatal
patienter av en redan etablerad behandlingsmetod samt att den utgér ett elevarbete och inte dr
avsedd att publiceras i ndgon vetenskaplig tidskrift. Studien far dirfor betraktas som en sddan
utvdrdering av behandlingsrutiner som inte &r att hidnfora till forskning enligt etikprévnings-
lagen och som f6ljaktligen inte forutsitter godkdnnande enligt denna lag. Med hinsyn hértill
skulle ans6kningen inte ha avslagits utan avvisats.

Med undanréjande av Regionala etikprovningsndmndens i Géteborg beslut avvisar Centrala
etikprévningsndmnden ansékningen.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 33-2006

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist. 1
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Charlotte
Signahl, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Back-Wiklund och Eva Tiensuu

Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vdgnar
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Johan Munck
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\un_xrmde beslutande:
a

Margit KAoswdm, ordiorands Ledamiter som foretrider
Ledamdter med vetenskaplig kompetens allméinna intressen

Birgia Rambeck, bitr verenskaplig selaeczrare

Lars Badckman Jan Alexandersson

Marianne Hall-Angerds Annelis Borslind (deltog t.o.m
Dantel Holmgren drende 360-00)

Dan Mellstrdm Evert Eggelind

Thord Rosén Anere Larsson

Elisabet Wannberg Carin Lexmon

Maude Wikstrdm

Projekittitel: Effekt av manuell behandling kombinerad med trdningsterapi {r
kn8artrospatienter (kndforslitning) med nedsatt rGclighetsformaga.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprdvnings-
nidmnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (VI 2), dea 31 juli 2006.

Foredragande: Marianne Hall-Angeras
Avslas.

Studien avslas. Ndmnden anser att studien inte ger mé&jlighet till svar pa de frdgor man
stiller. Om man skall jdmfdra preoperativa interventioner med postoperativa resultat bor
man ha en grupp som behandlas och en kontrollgrupp som inte behandlas och patienterna
bér vara beddmda av ortoped angiende svarighetsgrad och rérlighetsformaga s at
gruppema 4r jamforbara - helst ocksa avseende alder. Det framkommer inte heller hur
lange studien pdgdr och det finas inte ndgon uppgift enligt personuppgifistagen i
patientinformationen.

Beslutet kan dverklagas till Centrala Etikprévningsndmnden. Skrivelsen skall vara stalld
till Centrala Ettkprovningsnd r:md men skickas till Regionala Etikprévningsnamnden 1
Géteborg. [ skrivelsen skall anges vilket beslut som ¢verklagas och de andring som N1
begér. @ver‘.{.acand\.t skall ha kommit m till Regionala Etikprovningsndmnden senast ire

veckor {ran det att klaganden fick del av beslutet
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