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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen); En prospektiv utvirdering av en multidisciplindr pragmatisk
terapistrategi for ospecifika kroniska ldndryggsbesvar

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bi]dga

Klaganden har 1 o&verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikprovningsniimndens bedémning

Studien avser att utvdrdera effekten av olika behandlingsformer for patienter med
sjukskrivningskrivande mildare kroniska lédndryggsbesvdr. Man avser dels att jdmfcra
ordinarie behandlingsinsatser inom primérvardsorganisationen (normalomhéndertagande)
med en s.k. multidisciplindr behandlingsinsats. Vidare jaémfors, inom den senare gruppen,
patienter som far hjdlp med smérthantering i grupp, med sddana som far individuell hjilp med
smirthantering. Effekten av insatserna kommer att viarderas med hjilp av sjukskrivningsdata,
sjdlvskattad smaérta, sjdlvskattad fysisk prestation, stressexponering (métt som kortisol i saliv),
samt fysisk prestation och BMI (en vikt-, lingdkvot). Patienterna f6ljs i ett d&r. Sammanlagt
200 forskningspersoner berdknas ingd for en adekvat statistisk styrka berdknat pd
effektvariabeln sjdlvskattad smérta. Samtliga forskningspersoner finns redan i endera av
behandlingsmodellerna, vilka &r, i landstinget etablerade, vardformer som inte tidigare har
jamforts med varandra. Risken for komplikationer eller besvér vid deltagande i studien anses
forsumbar.

Klaganden har i sitt dverklagande medgett att kontrollpatienterna kan ha en besviérsbild som
ar mindre komplex jamfort med studiegruppen trots att inklusionskriterier och dlder och kén
ir lika. En sddan olikhet skulle kunna vara en nackdel for méjligheten att upptécka en lyckad
effekt av behandlingen av studiegruppen, men klaganden beddmer risken for en snedfordelad
studiepopulation som liten. Klaganden anfor ocksa att statistisk styrkeberdkning pa basis av
sjukskrivningsdata &r problematisk eftersom olika typer av resultatvariabler kan anvéndas.
Slutligen anfor klaganden att patienterna betalar ordindra patientavgifter for sddana
behandlingar till vilka de har remitterats av behandlande likare. Behandlingarna dr géngse
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och patienterna kommer att genomga behandlingarna oavsett om de viljer att delta i studien
eller ej.

Med hénsyn till vad klaganden har uppgett anser Centrala etikprovningsndmnden att ndgon
anmdrkning inte kan riktas mot att patientavgifter tas ut. Centrala etikprovningsndmnden
ansluter sig emellertid 1 6vrigt i huvudsak till vad den regionala ndmnden har anfort och
finner 6vervidgande skil tala for att den vetenskapliga frdgestillningen inte kommer att kunna
besvaras med den valda studieuppliggningen. Aven med beaktande av att besviren och
riskerna for forskningspersonema fir bedémas som mycket begrinsade anser Centrala
etikprévningsndmnden dértor att studien inte bor godkédnnas som forskningsprojekt.

Néamnden erinrar emellertid om att etikprovningslagen inte omfattar verksamhet som syftar
till att systematiskt och fortlopande utveckla och sédkra kvaliteten inom hilso- och sjukvarden
(prop 2002/03:50 s 91). Enligt nimndens mening bér det vara maéjligt att genomfora en studie
i det aktuella syftet som en systematisk utvdrdering av metodens effektivitet ndr den
introduceras vid den aktuella vardenheten. Sé&dan utvdrdering kan genomfdras utan
etikprovning.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det dverklagade beslutet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson, Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nédrvarit Anitha Bondestam,
Charlotte Signahl, Peter Hoglund, Gunn Johansson, Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen
Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vignar
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Hékan Julius, ordférande

Lars Erik Rutqvist, (cancersjukdomar) vet. sekr.
Ulf Adamsson (medicin, endokrinologi) deltar inte i
drendena 678, 679 -

Bjorn Almé (psykiatri)

Olle Séder (barnmedicin) deltar inte i drendena 665,
666, 674, 678, 679, 684

Aino Fianu Jonasson (gynekologi)

Elisabet Lidbrink (cancersjukdomar), erscttare, deltar
inte i 4rendena 678,:679

Johan Fastbom (geriatrik och klinisk farmakologi),
deltar inte i drendet 675

Ann Langius Ekl6f (omvardnad)

Carl Olay Stiller (klinisk farmakologi)

Mikael Wirén (kirurgi)

Allmcnhetens foretrddare

Herta Fischer

Inger Andersson, deltar inte drendet 04-675

Carl Johan Ljungberg

Ulf Uebel -

Lars Astrand deltar inte drendena 255, 382, 453, 477,
675, 684

Birgitta Ganting, (ordférandens ersdttare)
Ann-Christin Becker, sekreterare

§1 Ordféranden forklarar sammantrddet dppnat.

§2 Nimnden dverlater at den vetenskaplige sekreteraren avgora drenden efter inkomna
kompletteringar om inte nagot annat sidgs under respektive drende.

§3 Nimnden prévar ansékningar om etiskt godkdnnande av forskning.

§4 Ordféranden forklarar sammantridet avslutat

Stockholm som ovan

Lars Erik Rutqvist
Protokollférare
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Ann Langius Ekl6f

En prospektiv utvdrdering av en multidisciplindr pragmatisk terapistrategi for
ospecifika kroniska ldndsryggsbesvir.

BESLUT
Avslas.

Niamnden finner inte att projektets priméra vetenskapliga fragestillning kan
besvaras med den studiemetodik som beskrivs. Det torde foreligga en rad olika
selektionsmekanismer for de patienter som omhéndertas pa Proxima ryggcentrum
(vilka ju alla eller flertalet ursprungligen kommer fran primérvarden). En
matchning pa individniva som enbart tar hidnsyn till alder och kon torde knappast ge
upphov till jimforbara grupper. Vidare kan konstateras att den angivna berdkningen
av studiens statistiska styrka inte Gverensstimmer med det som angivits som primér
reslutatvariabel. Ndmnden ifragasitter dessutom varfor patienterna skall betala for
den intervention som utgdr en del av projektet.

Hur man dverklagar, se sirskild information
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