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Projekttitel: Fallstudier av undertrycksbehandling med Avance Solo NBWT systemet.

Regionala etikprévningsndamndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen dr syftet att samla in erfarenheter av anvindningen av ett
specifikt CE-mérkt undertrycksbehandlingssystem med pumpar for enpatientsbruk. Det
uppges ha funnits p& marknaden sedan 2013 och 6ver 700 pumpar har salts. Nu avser man att
vid tva ortopedkliniker undersdka sammanlagt 20-30 patienter med traumatiska, kirurgiska
(akuta eller subakuta) eller kroniska (trycksar, diabetiska fotsér, vendsa bensér) sdr, vilka av
behandlande ldkare bedéms lampliga for behandling med produkten som utvdrderas.
Patienterna informeras muntligt och skriftligt om studien och ger sitt samtycke till att delta
innan négon studiespecifik atgérd vidtas.

Den regionala etikprovningsndmnden har begdrt kompletterande information angdende
studiens hypotes. Sokanden har dérefter gjort dndringar i studieprotokollet s att det numera
framgér dels en primdr frigestdllning: att utvirdera om behandlingsmélen uppnds (bl.a.
minskad smérta vid omldggning) och som sekundara fragestéllningar anvindarvinlighet och
livskvalitet, dels att det finns en avsikt att publicera resultaten vid en vetenskaplig kongress
och/eller i en vetenskaplig artikel.

Den sdlunda kompletterade ansokan har dérefter behandlats av den regionala
etikprovningsndmnden som beslutat dverlamna den till Centrala etikprovningsndmnden for
avgorande. Namndens majoritet ansdg att studien kan godkédnnas av det skilet att fastén
forskningsfrigestéllningen dr ndrmast obefintlig sd dr forskningen harmlds och borde fa
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genomforas. En minoritet 1 ndmnden ansdg att studiens uppldgg gor att det inte gdr att svara
pé om metoden ar till skada eller nytta {or patienterna. Bristen pa kontroller gér att det inte
heller gér att siga ndgot om minskad smérta med eller utan denna produkt. Patienterna ska
trots allt ta sig till sjukhus for denna studie/behandling 1 stéllet for till vardcentralen dir
sedvanlig behandling ges. Sju ledamdéter i ndmnden begdrde att drendet Gverlamnas till
Centrala etikprévningsndamnden eftersom man beddémde att studien i sig & harmlés men att
huvudsyftet, d& sokanden inte har kunnat presentera nagon definierad forskningsfriga, verkar
vara att marknadsfora en medicinsk-teknisk produkt. Namnden ansdg att ett uttalande av
Centrala etikprévningsndmnden kan ge vigledning for praxis.

Sokanden har skickat in ytterligare komplettering till Centrala etikprovningsndmnden. I denna
kommenterar och bemoter sokanden de kritiska synpunkter som den regionala
etikprovningsnamnden framfort. I kompletteringen anges bl.a. att undertrycksbehandling ar en
beprovad och kliniskt etablerad behandlingsmetod som har anvints 1 20 &rs tid. Angdende
bristen pd kontroller anges att studien inte dr designad for att jamfora smarta med eller utan
behandling. Studien 4r en serie av fallstudier diar malet med varje patients behandling och
upplevelse utvirderas och ddr behandlande ldkare avgdr om behandlingsmalet uppnés for
varje patient. Att patienterna ska ta sig till sjukhus i stéllet for till vardcentral anser s6kanden
vara en fordel eftersom patienten noga tas om hand av for studien utvald personal som ir
specialister pd sarvird. Angdende pastdendet att huvudsyftet verkar vara att marknadsfora en
medicinsk-teknisk produkt uppges att studiens sponsor i enlighet med géllande direktiv for
medicintekniska produkter stdndigt arbetar med att forbittra och optimera produkterna for att
de ska bli sa bra och sdkra som méjligt for anvandaren och att studien tjdnar detta syfte.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det framgdr av det anforda att det &tminstone numera finns en primér och flera sekundéra
frigestallningar och att man avser att publicera resultatet 1 en vetenskaplig tidskrift och/eller
presentera det vid en vetenskaplig kongress. Projektet ska utféras under éverinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs. Enligt etikprévningslagens
bestimmelser, och med beaktande av den praxis som Centrala etikprovningsnamnden sedan
tidigare utvecklat, utgér projektet darfor sddan forskning som ska prévas av en
etikprovningsnamnd.

Studien beskrivs av sponsorn som en s.k. Case Study Series (CSS) for en godkdnd
medicinskteknisk produkt. En sidan studie har relevanta likheter med sk. icke-
interventionsstudier for lakemedel. Anvéandandet av produkten sker i enlighet med CE-
markningen eller marknadsforingsgodkdannandet och det forekommer inte ndgon
randomisering mellan olika behandlingsalternativ. Det skulle innebédra ett alltfor restriktivt
krav om alla CSS respektive icke-interventionsstudier maste innehélla en kontrollgrupp eller
motsvarande. Om man genomfor den nu aktuella forskningen i enlighet med forskningsplanen
sd kommer man att erhdlla viss information om effekt och sidkerhet uv behandlingen.
Patienterna som tillfrigas dr samtliga sddana som den behandlande ldkaren har ansett vara
lampliga for just den behandling som avses undersdkas i studien. Forskningspersonerna ges
muntlig och skriftlig information om forskningen och deras skriftliga samtycke inhdmtas och
de har mojlighet att ndr som helst avbryta deltagandet i studien. Enligt 9 § etikprévningslagen
f&r forskning godkénnas bara om de risker som den kan medfora for forskningspersonernas
hélsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Aven om
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kunskapsvinsten skulle vara liten kommer denna avvigning énda att tala for att forskningen
ska godkénnas,

Centrala etikprovningsnamnden noterar att insamlade uppgifter planeras kunna Sverforas till
myndigheter och/eller bolag i tredje land. Patienterna behdver upplysas dédrom i den skriftliga
informationen och deras samtycke inhédmtas dven till detta.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansokan pé villkor
att den skriftliga informationen och samtyckesblanketten dndras i enlighet med det ovan
anforda.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Peter Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders
Bréandstrém, Bengt Gustafsson, Lena Nislund och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Elina Maki-Torkko och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Beslut:

N#mndens majoritet menar att studien kan godkénnas av foljande
skil, Forskningsfragestéllningen &r ndrmast obefintlig men
forskningen &r harml6s och borde f& genomforas.

Nimndens minoritet anser att studiens upplédgg gor att det inte gér
att svara pa om metoden &r till skada eller nytta for patienterna.
Bristen pé kontroller gor att det inte heller géar att siga ndgot om
minskad smérta med eller utan denna produkt. Patienterna ska trots
allt ta sig till sjukhus for denna studie/behandling istéllet for till
vérdcentralen dir sedvanlig behandling ges.

Sju ledaméter i ndimnden begir att drendet hénskjuts till Centrala
etikprovningsndgmnden da man bedémer att studien i sig &r harmlos
men att huvudsyftet, da sékanden inte har kunnat presentera ndgon
definierad forskningsfraga, verkar vara att marknadsféra en
medicinsk-teknisk produkt. Némnden anser att ett uttalande av
centrala etikprovningsndmnden kan ge vigledning for praxis.

Regionala etikprovningsndmnden hénskjuter arendet till Centrala

etikprévningsndmnden.
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