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Prövning enligt lagen (2003:460) om ctikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen). 

Projekttitel: Fallstudier av undertrycksbehandling med Avance Solo NBWT systemet. 

Enligt projektbeskrivningen är syftet att samla in erfarenheter av användningen av ett 
specifikt CE-märkt undertrycksbehandlingssystem med pumpar tor enpatientsbruk. Det 
uppges ha funnits på marknaden sedan 2013 och över 700 pumpar har sålts. Nu avser man att 
vid två ortopedkliniker undersöka sammanlagt 20-30 patienter med traumatiska, kirurgiska 
(akuta eller subakuta) eller kroniska (trycksår, diabetiska fotsår, venösa bensår) sår, vilka av 
behandlande läkare bedöms lämpliga för behandling med produkten som utvärderas. 
Patienterna informeras muntligt och skriftligt om studien och ger sitt samtycke till att delta 
innan någon studiespecifik åtgärd vidtas. 

Den regionala etikprövningsnämnden har begärt kompletterande information angående 
studiens hypotes. Sökanden har därefter gjort ändringar i studieprotokollet så att det numera 
framgår dels en primär frågeställning: att utvärdera om behandlingsmålen uppnås (bl.a. 
minskad smärta vid omläggning) och som sekundära frågeställningar användarvänlighet och 
livskvalitet, dels att det finns en avsikt att publicera resultaten vid en vetenskaplig kongress 
och/eller i en vetenskaplig artikel. 

Den sålunda kompletterade ansökan har därefter behandlats av den regionala 
etikprövningsnämnden som beslutat överlämna den till Centrala etikprövningsnämnden för 
avgörande. Nämndens majoritet ansåg att studien kan godkännas av det skälet att fastän 
forskningsfrågeställningen är närmast obefintlig så är forskningen harmlös och borde få 
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genomföras. dnminoritotinämndon ansåg ad sindiens upplägg gör att det into går att svara 
på om metoden är till skada eder nytta för patienterna. Bristen på kontrollör gör att det inte 
heller går att säga något om minskad smärta med eller utan donna produkt. Pationterna ska 
trots allt t a s i g t i l l s j u k h u s f ö r denna studio/bohandlingistället för till vårdoontralondär 
sedvandgbohandling ges. Sju ledamöter i nämnden begärde att ärendet överlämnas dd 
Centrala etikprövningsnämnden edersom man bedömde att smdienisig är hatr^ 
huvudsyftet, då sökanden inte bar kunnat presentera någon definierad förskningstråga^vorkar 
vara att marknadsföraonmodioinsk- tekntskprodukt .Nämndenansågat tod uttalande av 
Centrala etikprövningsnämnden kan ge vägledning för praxis. 

Sökanden har skiokat in ytterligare komplettering till Condala etikprövningsnämnden.Idenna 
kommenterar ood hemötor sökanden do kritiska synpunkter som den regionala 
etikprövningsnämnden fta^fört.lkomplo^ 
beprövad ooh kliniskt etabloradbohandlingsmetod som har a n v ä n t s i ^ d års tid. Angående 
bristen på kontroller anges att studien inte är designad för ahjätnföra smärta med eller utan 
behandling. Studion är en serie av tallstudier där målet med varjo patients behandling ooh 
upplevolseutvärderasooh där behandlandoläkaroavgörom bohanddngsmålet uppnås tor 
varje patient. Att patienterna ska ta sig dllsjukhusistället för till vårdoentral anser sökanden 
v a r a e n f ö r d o l e f t e r s o m p a t i e n t e n n o g a t a s o m h a n d a v f ö r s t u d i o n u t v a l d p e r s o n a l s o m ä r 
speoiadster på sårvård. Angåondo påståendet att hnvudsyftet verkar vara att marknadsföra en 
modieinsk-toknisk produkt uppges att studions sponsoriendghet med gällande direktiv för 
modiointekniska produkter ständigt arbetar med att förbättra ooh optimora produkterna för att 
de ska bli så bra ooh säkra som möjligt för användaren ooh att studiontjänar detta syfte. 

Central etikprövuiu^suämndeushedömning 
Oet framgår av det anförda att det åtminstone nutnera duns onprimär ooh dera sekundära 
ftågostäiiningar ooh att man avser att puhiioerarosudatetion vetenskaplig tidskrid ooh/oiier 
presentera det vid en votenskapdg kongress. Projektet ska utföras under överinseende av en 
förskaro som har don vetenskapliga kompetens som hohövs. Enligt etikprövningslagens 
hestämmelsor, ooh med hoaktando av don praxis som Centrala etikprövningsnämnden sedan 
tidigare utveeklat^ utgör projektet därför sådan förskning som ska prövas av on 
etikprövningsnämnd. 

Studion hoskrivs av sponsorn som on s.k. Case Study Series (CSS) tor on godkänd 
medieinskteknisk produkt. En sådan studie dar relevanta dkhotor mod s.k. ioke-
intervontionsstudior tor läkemedel. Användandet av produkten skor i enlighet mod CE-
märkningen odor marknadsföringsgodkännandet ood dot förekommer into någon 
randomiseringmellanolikahohandlingsalternadv.Dot skulle innohäraott alltför restriktivt 
krav om alla CSS respektive ioko-intervontionsstudier måste innehålla en kontrollgrupp eller 
motsvarande. Om man genomför den nu aktuella förskningenienlighet med förskningsplanen 
så kommer man att erhålla viss information om effekt ood säkerdot ^ dedanddngon. 
Padonternasomddfrågas är samtliga sådana somdonhehandlandoläkarenbar ansett vara 
lämpliga för just den hohandling som avses undersökasistudien.Eorskningspersonema ges 
mundig ooh skridliginförntation om forskningen ooh deras skriddgasamtyeke inhämtas oeh 
de har möjlighet att när som helst avhrytadeltagandetistudien.Endgt^^ehknrövningslagen 
får forsl^ing godkännas hara om de risker som don kan medföra för fdrskningspersonernas 
hälsa, säkerhetoohporsonligaintegritet uppvägs avdess vetonskapdgavårde. Även om 
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kunskapsvinsten skulle vara liten kommer denna avvägning ändå att tala for att forskningen 
ska godkännas. 

Centrala etikprövningsnämnden noterar att insamlade uppgifter planeras kunna överföras till 
myndigheter och/eller bolag i tredje land. Patienterna behöver upplysas därom i den skriftliga 
informationen och deras samtycke inhämtas även till detta. 

Centrala etikprövningsnämnden godkänner den forskning som avses med ansökan på villkor 
att den skriftliga informationen och samtyckesblanketten ändras i enlighet med det ovan 
anförda. 

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Peter Höglund, Ingrid Saltlin, Anders 
Brändström, Bengt Gustafsson, Lena Näslund och Ann Wennerbcrg efter föredragning av 
Peter Höglund. Vid den slutliga handläggningen har dessutom närvarit ersättarna Carina 
Gunnarsson, Elina Mäki-Torkko och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jörgen Svidén. 

Centrala etikprövningsnämndens beslut får enligt 37 § etikprövningslagen inte överklagas. 

PåJZentrala etiklfrövnmgsnämndcVis vägnar 

Severin Blomstrand < 
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Punkt 14. 
(Jfr protokoll från sammanträde 2015-03-10, punkt 21) 
Föredragande: Gunnevi Sundelin 

Sökande: 
Västerbottens läns landsting 
Behörig företrädare: 

 
Projekt: 
Fallstudier av undertrycksbehandling med Avance Solo NPWT 
systemet. 
Forskare som genomför projektet: 

 
Ortopedmottagningen 
Norrlands universitetssjukhus 

Beslut: 
Nämndens majoritet menar att studien kan godkännas av följande 
skäl. Forskningsfrågeställningen är närmast obefintlig men 
forskningen är harmlös och borde få genomföras. 

Nämndens minoritet anser att studiens upplägg gör att det inte går 
att svara på om metoden är till skada eller nytta för patienterna. 
Bristen på kontroller gör att det inte heller går att säga något om 
minskad smärta med eller utan denna produkt. Patienterna ska trots 
allt ta sig till sjukhus för denna studie/behandling istället för till 
vårdcentralen där sedvanlig behandling ges. 

Sju ledamöter i nämnden begär att ärendet hänskjuts till Centrala 
etikprövningsnämnden då man bedömer att studien i sig är harmlös 
men att huvudsyftet, då sökanden inte har kunnat presentera någon 
definierad forskningsfråga, verkar vara att marknadsföra en 
medicinsk-teknisk produkt. Nämnden anser att ett uttalande av 
centrala etikprövningsnämnden kan ge vägledning för praxis. 

Regionala etikprövningsnämnden hänskjuter ärendet till Centrala 
etikprövningsnämnden. 

2015/76-31 

Vid protokollet 
Tänja Gylden 

Justeras 

/ Anders Iacobasus 
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