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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); en prospektiv, icke-jamférande, Sppen, dvervakningsstudie vid tlera
vardinréttningar efter marknadslansering (PMS) 1 syfte att fa information om det kliniska
resultatet vid anvindning av nukleusersittningen SINUX vid diskbrack i léndryggen

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Denna studie avser att vetenskapligt prova langtidseffekter och sdkerhet for en certifierad ny
medicinskteknisk produkt (en silikonbaserad elastisk produkt, SINUX) konstruerad for att
ersitta kérnan 1 diskarna i nedre delen av ryggraden vid diskbréck eller andra sméirtsamma
tillstdind som orsakas av degeneration i den biologiska disken. Cirka 200 patienter och cirka
12 olika sjukhus i flera ldnder i Europa skall omfattas av provningen och uppféljning skall ske
systematiskt i upp till fem &r efter operationen. SINUX ér certifierat och redovisar prekliniska,
toxikologiska och sikerhetstester, ddremot inga kliniska studier p& patienter. S6kanden
hénvisar till icke publicerad klinisk dokumentation. I ansékningen anges att produkten testats
1 kliniska forsok endast pd ett litet antal patienter. Syftet dr nu att préva produkten pd ett storre
material for att prova effektivitet och sékerhet.

Den regionala etikprévningsndmndens avslagsbeslut har motiverats med att den vetenskapliga
fragestillningen och de forskningsetiska Overvdgandena saknas i ansOkningen. Centrala
etikprovningsndmnden anser i och for sig inte att detta omddme dr réttvisande. Ndmnden
beaktar emellertid att sokanden valt att anvdnda en Oppen, icke randomiserad studiedesign
utan négon jamforelsebehandling och i forsta hand avser att, pa ett icke adekvat sitt, studera
graden av fOrbdttring jamfort med patientens besvdr fore operation. En sddan
studieupplédggning ger inte vetenskapligt virdefulla svar pd fragor angdende produktens
medicinska effektivitet och sédkerhet, vilket for framtida anvéndare &r ett nddvindigt underlag
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for att géra en beddmning av det kliniska virdet. Aven s.k. ”post-marketing” studier bor, om
tillrécklig dokumentation saknas avseende effekt och sékerhet p& bredare patientgrupper,
genomforas med etablerad randomiserad kontrollerad design 1 enlighet med god klinisk
provningssed. En studiestorlek som den angivna om cirka 200 patienter dr for stor for att
studien skall kallas explorerande.

De potentiella komplikationer och risker som patienterna utsétts for uppvigs fran etisk
synpunkt inte av det ringa vetenskapliga virde studien kan antas f8 med den planerade
studieuppldggningen. Centrala etikprévningsndmnden kan dérfor inte bifalla dverklagandet.
Néamnden vill emellertid inte utesluta att en undersékning i det angivna syftet kan genomforas
med en fordndrad studiedesign.

Centrala etikprovningsndmnden avslar 6verklagandet.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Gisela Dahlquist, Elisabeth Haggard
Ljungquist, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den

slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Charlotte Signahl, Peter Hoglund
och Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Gronlund.
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En prospektiv, icke-jamforande, dppen dvervakningsstudie vid flera
vardinrdttningar efter marknadslansering (PMS) i syfte att fd infor-
mation om det kliniska resultatet vid anvindning av nukleusersditt-
ningen SINUX vid diskbrack i lindryggen.

BESLUT

Niamnden anser att den vetenskapliga fragestdllningen och de forsk-
ningsetiska dvervdgandena saknas { ansékningen. Ndmnden avslar

dédrfor ansékningen.
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