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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Lund, avd 2, beslut den 11 augusti 20035,
dnr 339/2005

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Screening av riskfaktorer for smértrelaterad langtidsarbetsoférmaga
med frageformulédr och biomarkérer for optimerande av tidig intervention

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att projektet
godkéanns.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Ansokan giller en studie av patienter med nydebuterad arbetshindrande smérta fran
rorelseapparaten, med initialt tva syften, dels att séka forbéttra ett screeninginstrument som
avser att identifiera sddana patientgrupper som riskerar langtidssjukskrivning, dels att studera
effekten av en forbéttrad intervention for rehabilitering av sddana patienter. Studien integreras
i ett redan pégéende rehabiliteringssprogram inom primérvarden i Skéne. De delar som
tillkommer i det normala rehabiliteringsprogrammet innefattar ett antal fradgeformulér,
upprepad analys av salivkortisol, EKG-undersékning samt dexametasontest och
blodprovstagning. Rehabiliteringsprogrammet omfattar tvd timmar per vecka under 17
veckor. Sjukskrivningsdata inhdmtas fran forsdkringskassa.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen med hénvisning till
tveksamhet om de vetenskapliga skélen till interventionsstudien, sérskilt med avseende pa
kontrollgruppen som ursprungligen inte avsags bli informerad om att den skulle ingd i ett
forskningsprojekt. Namnden har ocksd angett att det for patienterna kan vara svért att skilja
mellan kvalitetssédkringsprojektet inom rehabiliteringsprogrammet och forskningsdelen,
eftersom informationen till patienterna var otydlig och avsdgs ges i tva steg.

Klaganden har i sitt 6verklagande foérdndrat studiedesignen sa att man helt avstar frén att
studera effekten av de forbéttringar i ordinarie intervention som ursprungligen planerats, dvs.
nagon kontrollgrupp blir inte aktuell eftersom nu endast den priméra fragestdllningen om
prediktion med avseende pa langtidssjukskrivning kvarstar. Variabler som kan ténkas
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prediktera langtidssjukskrivning avses komma samlas f6r de patienter som normalt
randomiseras till det sdrskilda rehabiliteringsprogrammet. Till dverklagandet har dessutom
fogats en med anledning av regionala etikprévningsndmndens beslut férdndrad
patientinformation.

Centrala etikprévningsndmnden finner att den kritik som primért kunde riktas mot projektet
har undanr6jts genom att patientinformationen vésentligt forbéttrats och genom att man i
enlighet med vad som nyss sagts avstar fran att samla data betrdffande en kontrollgrupp som
inte informerats om datainsamling fér forskningsdndamal. I sin nuvarande utformning kan
studien godkénnas.

Med é&ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Lund beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Peter Hoglund, Sighild Westman-

Naeser och Margareta Back-Wiklund samt juristen Pia Carlsson.

P& Centrala etikprévningsndmndens vdgnar

M
ohan Munck '
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Projekttitel

Screening av riskfaktorer for smértrelaterad langtidsarbetsoformaga
med frageformuldr och biomarkérer f6r optimerande av tidig inter-

vention.




S6kanden har inkommit med svar pa de atta stillda fragoma efter
bedémning i ndmnden 2005-06-30.

Fraga 1. Antal patienter i studien anges till 200 i interventionsgrup-
pen och lika manga i kontrollgruppen. Dessa siffror fanns ej angiv-
na i tidigare inldmnad ansokan

Fraga 2. Information till patienter &r fortfarande splittrad och ndmn-
den finner det svart att inse att informationen maste ges i tvé steg.
Detta anknyter till synpunkter nedan.

Fréagor 3, 5 och 6 &r adekvat besvarade.

Fragor 4, 7 och 8 &r delvis av samma karaktér och ansluter till
nimndens allmédnna synpunkter pa studiens uppldgg. Studien dr
svarbeddmd for ndmnden da den delvis 4r inlemmad i ett kliniskt
kvalitetssiakringsprojekt. Forskarna har visat mycket goda resultat i
en tidigare studie med liknande uppldgg och nimnden finner de ve-
tenskapliga skilen for denna fortsatta studie svagt underbyggda. Det
saknas uppenbarligen resurser for att fullt ut implementera kvali-

* tetssdkringsprojektet baserat pa tidigare resultat, men detta finner
namnden inte utgora skil for att gora en vetenskaplig studie, vilket
anges i forskargruppens svar. Vidare kvarstar nimndens invind-
ningar mot valet av kontrollgrupp, hur denna utses och informeras.
Nimnden finner av dessa anledningar att studien inte kan godkén-
nas i sin nuvarande form.

Beslut
Ansokan avslas.

Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:
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