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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor;
rehabilitering av personer med kronisk obstruktiv lungsjukdom

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkdnns och anfort bl.a. att avgiften for deltagande i studien
avses bli reducerad fran 950 kr till 300 kr per person.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien &r en interventionsstudie som syftar till att vardera effekten av fysisk trdning vid
idrottsforeningen Friskis och Svettis pa patienter med mild kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL). Studien har ett vetenskapligt mal men innehéller ocksé en vérdering av en typ av
trining som erbjuds utanfor sjukvardens ram. Patientantalet &r litet men anses av sékanden
kunna ge underlag for fortsatta storre studier.

" Ndmnden anmérker till en bérjan att det enligt sékanden finns flera studier pd patienter med
sdvil svér som lindrig KOL som visat att fysisk trédning ger béttre fysisk kapacitet och
livskvalitet for patienterna. Motsvarande kunskap finns betrdffande friska forskningspersoner.
Enligt ndmndens mening talar dérfor mycket for att resultaten av utvéirderingen dr givna pa
férhand. Samtidigt med den fysiska tréningen erbjuds s&vil interventionsgrupp som
kontrollgrupp undervisning som bl.a. skall omfatta nyttan av fysisk aktivitet och det ir
hdrvid sannolikt att interventionsgruppen kommer att svara positivt pa frigor om

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprovningsndmnden Regeringsgatan S6 08-546 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm



J:J':ohan Munck

Sid 2 (2)

Dnr O 2-2004

livskvalitetstorbéttringar efter den fysiska aktiviteten, d.v.s. en uppenbar snedvridning av
resultatet. Det &r oklart pd vilka grunder forskningspersonerna véljs ut. Fragor i
utvirderingsinstrumentet liksom i undervisningen berér ocksa mediciners effekt, ndgot som
inte tillhér de vetenskapliga fragestdllningarna.

Vidare noterar ndimnden att s6kanden hédvdar att undersékningar sdsom maximal aerob
kapacitet, uthdllig aerob kapacitet, undersdkning av muskelstyrka och muskuldr uthallighet
liksom dynamisk spirometri inte innehéller ndgon form av obehag eller integritetskriankning.
Flera av de undersékningar som skall genomforas torde dock for patienter med KOL innebéra
en anstringning och ett obehag, t ex andfaddhet. Dessutom innehaller livskvalitetsenkiten ett
flertal kinsliga fragor exempelvis om samliv, arbetstérhéllanden, fritidsintressen m.m.

Som regionala etikprovningsndmnden har anfort dr avsikten att forskningspersonerna skall
betala for att fa delta i studien. Avgiften giller bdde de patienter som randomiseras till fysisk
tréning och dem som enbart erbjuds undervisning.

Enligt nimndens mening maste fran forskningsetisk synpunkt stor forsiktighet iakttas nér det
giller att genomfora forskningsprojekt som forutsitter att forskningspersonerna betalar for att
delta. Vid bedémningen av om detta dr godtagbart i forevarande fall maste beaktas att den
planerade studien har ett ldgt vetenskapligt virde. Hértill kommer de i det foregdende berdrda
integritetsaspekterna. Ndmnden anser vid en samlad bedémning liksom regionala
etikprovningsndmnden att projektet inte boér godkénnas.

Centrala etikprévningsndmnden avslar dverklagandet.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § lagen om etikprévning av forskning
som avser ménniskor inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde,

Gisela Dahlquist, Elisabeth Haggard Ljungquist, Gunn Johansson och Eva Tiensuu Janson
efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
nirvarit ersittarna Anitha Bondestam, Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Sighild
Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Gronlund.
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Av anstkan framgér inte vem som ér forskningshuvudman. Det
framgar inte heller om det dr fraga om s.k. multicenter-forskning.

Den som deltar i projektet skall enligt ansékan fa en reducerad
triningsavgift hos Friskis & Svettis. Samtidigt skall enligt
patientinformationen - trots att finansiering skall ske av ett
‘likemedelsforetag - 950 kr betalas for att man skall f& vara med i __
studien. Det dr oklart vilket ekonomiskt virde som rabatten och
avgiften representerar och om avgiften omfattar savil
interventionsgrupp som kontrollgrupp. Enligt nimndens mening kan
avgiftssittningen innebéra en risk for olamplig selektion av



férsokspersonerna som dr tveksam frén savil vetenskaplig som etisk
synpunkt.

Vid en jimforelse mellan ansokan, forskningsplan och information till
- forsékspersoner och vérdcentral framgdr inte klart i vilken
+ utstrdckning projektet bygger pa randomisering. Det framgar inte
heller hur kontrollen sker av att eventuella traningsaktiviteter inom
kontrollgruppen inte fSrringar vérdet av studien. Det dr vidare oklart
om trdningsprogrammet for kontrollgruppen ingar i sjilva den
vetenskapliga undersékningen.

Sammantaget finner ndmnden att projektet innehaller formella brister
men ocksd sadana problem fran savil etisk som vetenskaplig
synpunkt att ansékan inte bor godkédnnas.

Hur man dverklagar

Beslutet far dverklagas hos den Centrala nimnden for etikprévning av
forskning. Skrivelsen med 6verklagandet skall-ha inkommit till den
Regionala etikprévningsndmnden | Stockholm senast inom tre veckor
fran den klagande fick del av beslutet

Att den avskrift I transumt dverensstimmer med originalet intygar:
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Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare



