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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); "Nédr smartan fatt en kropp” — en studie 1 dans- och rorelseterapi for
patienter med langvariga ryggsmaértor med tillhérande depressiva symtom

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Klaganden avser att studera effekten av dansterapi jamférd med gruppbehandling som tilldgg
till sedvanlig behandling av patienter med verifierad kronisk ryggsmérta och depressiva
symptom. Patienter remitteras fran en klinik for smértbehandling och de som uppfyller
inklusionskriterierna randomiseras till respektive behandlingsgrupp. Behandlingen skall paga
i tva ar. Ett antal effektvariabler, framforallt baserade pa sjdlvskattningsformulédr, studeras vid
studiens start och dérefter var sjédtte méanad, och vidare mits konsumtion av smirtlindrande
mediciner samt koncentrationer av cortisol, oxytocin och blodsocker i plasma fore och efter
studien. Utdver detta kommer det rérelseterapeutiska arbetet att videodokumenteras. Primért
planeras 42 patienter fordelas pa de olika grupperna.

Den regionala etikprovningsndmndens avslagsbeslut grundas pd studiestorleken och den
hypotes som legat till grund for denna. Ndmnden anser att den hypotes om en 50 procent
forbattring som ndmnden utgatt fran att sokanden uppstéllt dr alltfor optimistisk, varfor
studiestorleken kommer att vara for liten for att ge ett meningsfullt resultat.

[ sitt 6verklagande har klaganden fortydligat bakgrunden till styrkeberdkningen samt upplyst
att den hypotes som var avsedd att testas var att 50 procent av deltagarna i
behandlingsgruppen kan komma att pdvisa en forbdttring, dvs. inte att den individuella
forbéttringen pa en kontinuerlig skala skall motsvara 50 procent. For att ge ytterligare
marginaler kommer studien att utokas till att avse totalt 60 personer och den forvintade
effekten att minskas till en forbéttring hos 30 procent av interventionsgruppen.
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Centrala etikprévningsndmnden konstaterar att den regionala nimndens beslut delvis grundas
pa en missuppfattning av den hypotes som legat till grund for den planerade studien. Enligt
Centrala etikprévningsndmndens mening kan studien efter de kompletteringar och
fortydliganden som numera gjorts i och for sig ha ett kunskapsvirde som uppvéger det besvir
som den kan innebdra for forskningspersonerna.

Nédmnden vill emellertid framhalla att det i det berdkningsunderlag for statistisk power som
bifogats saknas en precisering av vad man menar med forbéttring och inte heller 1 Gvrigt
framgar pé vilka grunder jaimforelse skall ske med kontrollgruppen. Om man skall anvinda ett
dikotomt utfall och testa den uppstdllda hypotesen att 30 procent fler patienter i
behandlingsgruppen #n i kontrollgruppen kommer att uppna en forbéttring dr det nédvéndigt
att definition sker med avseende pa alla variabler som mits. Centrala etikprévningsndmnden
har dvervdgt att fore slutlig provning begdra en komplettering av ansdkningen i angivet
hinseende. Med hénsyn till studiens karaktdr anser nimnden dock att ansékningen bor kunna
godkinnas pa det villkoret att en definition pé forbéttring i de olika effektvariablerna infors.

Niamnden vill ytterligare pépeka att det for det @ndamédl som avses med studien blir
nodvindigt att inrdtta en biobank, eftersom prover som tas enbart for forskning kommer att
ingd i en biobank redan fran provtagningstillfillet och dessa prover inte kan betraktas som
rutinméssigt tagna for sjukvardsdandamal, vilka far sparas upp till tvd méanader.

Med #dndring av Regionala etikprovningsndmndens 1 Uppsala beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen pa det villkoret att en
definition pa forbéttring infors med avseende pa alla effektvariabler som &r avsedda att mitas
1 undersékningen.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
'\‘ Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela

Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Charlotte Signahl, Peter

.Hoglund samt juristen Pia Carlsson.

( Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget 1 Uppsala lan

Box 602

751 25 Uppsala

Forskare som genomfor projektet:

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2004-11-09 SAMT MED INKOMMEN

KOMPLETTERING 2004-12-22

Projektbeskrivning:
“Nér smértan far en kropp”- en studie i dans - och rorelseterapi for patienter med

langvariga ryggsmértor med tillhérande depressiva symtom.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar féljande

BESLUT
Némnden avslér ansékningen med inkommen komplettering 2004-12-22

och godkénner inte den forskning som anges i ans6kan med komplettering.

Box 569 Telefon Fax E-post
751 22 Uppsala 018 — 4717400 0183 4717410 registrator@uppsala.epn.se
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2004:M-424
Etikprovningsndmndens skl

Nimnden har bedémt forskningsstudien vid sammantrdde den 1 december 2004
och begart fortydliganden och kompletteringar av sdkanden. Efter det att dessa
kompletteringar inkommit anser ndmnden att studien inte kan godkannas av
foljande skl.

Némnden godtar inte provarnas powerberdkning. Man kan inte utgd fran en 50%
forbattring ( som provama vidhéller). Stod foér ndmndens uppfattning om en betydligt
mindre forvéntad forbéttring erhalls frén data ur en nyligen publicerad avhandling i
dmnet (Ewa Bojner Horwitz, Uppsala 2004, "Dance/ Movement Therapy in Fibro-
myalgia Patients”). Namnden anser att en studie av skisserad storlek inte kan visa ndgra
vetenskapligt hallbara resultat, varfor forskningen inte etiskt bor genomforas.

Etikprévningsndmnden finner dédrmed att ansékan inte kan bifallas vid en etikprévning
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor.

HUR MAN OVERKLAGAR

Némndens beslut kan 6verklagas hos Centrala etikprévningsndmnden.
Den undertecknade skrivelsen skall dock skickas eller ldmnas till
Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala, Box 569, 751 22 Uppsala,
inom tre veckor fran den dag dé klaganden fick del av beslutet.

Se bifogad anvisning.

Beslutande: Jerry Eriksson ordférande, Rolf Larsson, Jonas Boberg féredragande,
Staffan Janson, Lars von Knorring, Carin Muhr, Lars Norgren, Dan-Axel Hallback,
Brita Karlstrém, Sven Gustavsson, Ingela Turesson, Per-Olov Rapp, Susanne
Andersson, Sten Lundgren, Eva Svensson, Elisabeth Lindén Brandt.

Exp till:

Centrum for
smartbehandling, Akademiska sjukhuset,751 85 Uppsala.

Box 569 Telefon Fax E-post
751 22 Uppsala 018 — 4717400 018 4717410 registrator@uppsala.epn.se



