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KLAGANDE
Stockholms ldns landsting
Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge

141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 3, beslut den 15 september 2004
Dur 04-578/2

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Utvirdering av ett ryggmuskeltriningsprogram med avseende pa kyfos,
smirta, vélbefinnande, styrka, balans och andningsfunktion hos postmenopausala kvinnor
med osteoporos, kotfraktur och kyfos

Regionala etikprovningsnémndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikpréovningsnimndens bedomning

Avsikten med forskningsprojektet &r att studera 60 postmenopausala kvinnor med osteoporos,
kotfraktur och ryggdeformitet. Kvinnorna skall forutom sedvanlig lékemedelsbehandling
ocksd under sex manader genomfOra ett sédrskilt trdningsprogram som syftar till att stdrka
ryggmuskulaturen. Effekten av denna behandling skall studeras med avseende pd grad av
ryggdeformitet, balans, smaérta, vélbefinnande, andningskapacitet och allmén
funktionsformaga. Ingen kontrollgrupp inkluderas.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkningen med hédnvisning till att den
vetenskapliga fragestdllningen inte kan besvaras utan kontrollgrupp. Klaganden anfor i sitt
dverklagande bl.a. att fysisk tréning generellt sett anses positivt for denna patientgrupp samt
att man av studier i USA och Danmark redan pdvisat goda effekter av muskelstdrkande
~ behandling, varfor det skulle vara oetiskt att genomfora en randomiserad kontrollerad studie.

Centrala etikprovningsndmnden anser i likhet med den regionala etikprovningsndmnden att en
vetenskaplig studie av en intervention av detta slag kriver en kontrollgrupp. Ansékningen kan
av detta skil inte godkidnnas som ett forskningsprojekt.

Ndmnden erinrar emellertid om att etikprovningslagen inte omfattar verksamhet som syftar
till att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten inom hilso- och sjukvérden
(prop 2002/03:50 s 91). Effekten av trdningsprogram av aktuellt slag far redan anses generellt
dokumenterad, och ndmnden vill anmérka att det synes mojligt att genomftra en studie i det
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aktuella syftet som en systematisk utvirdering av metodens effektivitet nér den introduceras
vid den aktuella vardenheten. Sadan utvirdering kan genomforas utan etikprovning.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte det Overklagade beslutet.
Centrala etikprovningsndamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

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

Pa Centrala etikprovningsndmndens vignar

L i~

ohan Munck
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Ovriga niirvarande

,
s, NAMNDENISTOCKHOLM, avd3 o) aniritde 2004-09-15 K. 13.00

Konferensrum: Asklepios
Nobels vig 5 (Karolinska Institutet)

Ulla Erlandsson, ordférande,

Anders Bjorkman (infektionssjukdomar) ver. sekr.
Christer von Bahr (klinisk farmakologi), ndrvarande
vid 257, 537, 579 och 620 ' :
Lennart Emtestam (hudsjukdomar) ersdirtare,
ndrvarande t.o. m.. 522 + 566, 567, 576 och 577
Per Anders Rydelius (barn- och ungdomspsykiatri)
Per Hall (epidemiologi, onkologi), nirvarande vid
samtliga utom 578

Lena Hjelte (barnmedicin)

Folke Lagerlof (odontologi), ersditrare

Helena Saraste (ortopedi)

Anna ;\berg Wistedt (psykiatri), nirvarande t. o m.
563 + 566, 567, 576, 5717, 574, 575

Claes-Goran Ostensson (medicin, endokrinologi)

Signe Levin, ndrvarande t.0.m. 522
Jenny Jansson

Eva Klingstrém, nirvarande t.o.m. 522
Anita Neuhaus

Katarina Oxelbeck, adm sekr.
Lena Creutzer Waldersten, ndrvarande t. 0. m. 522)

§3 Nimnden Overlater &t ordféranden/den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter inkomna

kompletteringar.

§4d Ansokan om etisk granskning av forskningsprojekt

Diarienummer Forskare som genomfor projektet

Foredragande
04-578/2

Helena Saraste Utvirdering av ett ryggmuskeltriningsprogram med avseende pa kyfos, smiirta,
vilbefinnande, styrka, balans och andningsfunktion hos postmenopausala
kvinnor med osteoporos, kotfraktur och kyfos. o

BESLUT

Avslag

Nimnden anser att det krivs en kontrollgrupp for att den vetenskapliga fragestillningen

-skall kunna besvaras.

Hur man dverklagar, se sirskild information

Att den avskrift i transumt Gverensstimmer med originalet intygar:

Katarina Oxelbeck, adm sekr

exp 20/9-2004



