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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Hur vil kan ryggfriska personer diskriminera mellan olika kotnivaer i ldndryggen vid
mekanisk provokation?

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en studie av friska forskningspersoner som syftar till att underséka hur vil
ménniskor kan lokalisera olika nivaer av kotor i lindryggen med det 6vergripande syftet att
forbiattra diagnostiken av viss typ av kroniska landryggsmairtor (s.k. diskogen smirta utan
réntgenfynd) infér en eventuell operation. I ett inledande steg avser man undersdka tio friska
anstillda vid en ortopedisk klinik samt tio friska personer som ej har sdrskild kunskap om
rygganatomi. Fyra tunna injektionsndlar sitts in under rontgengenomlysning och efter
steriltvittning O6ver kotornas taggutskott, c:a 1 c¢cm under huden, och efter injicering av
lokalbed6vning sker systematiskt ldtta tryck mot nalarna vars plats forskningspersonerna ska
lokalisera. Forskningspersoner rekryteras internt av forskaren samt bland bekanta och ldamnar
skriftligt samtycke. Sjdlva testet tar ca 15 min.

Den regionala nimnden har avslagit ansokan med motivering att metoden inte kan komma att
klargora problematiken med diskogen smérta och att studiens risker, om 4n ringa, kan komma
att ge upphov till inducerad smirta eller lokal infektion.

Sékanaden har 1 sitt 6verklagande framhéllit att den aktuella studien syftar till att forbittra
diagnostik i samband med preoperativ utredning. Vidare framhalls att risken for inducerad
smérta respektive infektion &r minimal 1 samband med denna typ av mycket ytligt hudstick da
nalarna dr tunna och korta och steriltvitt sker fére nalsticken.
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Studien har karaktir av en pilotstudie som syftar till att utvérdera ett test som i senare skede
kan komma att anvéndas i diagnostiskt syfte snarare &n for att forstd orsaker till s.k. diskogen
smirta. Studien innebir ett fysiskt ingrepp varfor etikprovningslagens 4 § &r tillamplig.
Studiedesignen dr adekvat for utvirdering av ett diagnostiskt test och kan ddrmed ge en klar
kunskapsvinst dven om testet, sdsom antyds i studieplanen, i ett senare skede ocksd maéste
utvirderas pd den grupp patienter som avses ha anvidndning av testet. I likhet med den
regionala ndmnden anser den centrala att riskerna @r ringa med de fortydliganden som
sokanden har ldmnat. Vid en anvigning finner nimnden att riskerna 6vervigs av den méjliga
kunskapsvinsten.

Nimnden utgir frén att de presumtiva forskningspersonerna inte stir 1 beroendeférhallande
till den ansvarige forskaren.

Med #ndring av den regionala nimndens beslut godkinner Centrala etikprévningsndmnden
den forskning som avses med ansdkan

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersittama Anitha

Bondestam, Anders Brindstrém, Pehr Olov Pehrson, och Holger Luthman samt chefsjurist
Linda Stridsberg.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Pa Centrala etikprovningsndmndens viagnar
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. /Iohan Munck
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Ordférande CENTRALA

ETIKPROVNINGSNAMNDEN

Ledamoter med vetenskaplig kompetens o p.zmz 12 b
Sigurd Vitols (Kinisk farmakologi) vetenskaplig sekretergenr: () 6 0 /&,Ol 2,
Miia Kivipelto (@ldreomvardnad, epidemiologi)
Britt Gustafsson (barnmedicin)

Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar) deltar inte i drendena
2012/1618,2012/1626,2012/1633,2012/1638,2012/1656,2012/1658,2012/1659,2012/1660,
2012/1666,2012/1668,2012/1670,2012/1685,2012/1689

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi) deltar inte i drende 2012/1685
Erling L6fsj6gard Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Naslund (kirurgi), skrifilig foredragning drende 2012/1585, 2012/1666

Anna-Berit Ransjd Arvidson (emvdardnad, internationell hélsa)

Andre Stark (orfopedi)

Annika Marcus

Ledamdoter som foretrider allminna intressen
Rut Andersson
Roland Hakansson

Benkt Kullgard, deltar inte i drendena
2012/1618,2012/1626,2012/1633,2012/1638,2012/1658,2012/1659,2012/1660,2012/1666,

2012/1668,2012/1670,2012/1685,2012/1689

Gunnar Skoglund
Ake Reisnert

Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten

§ 1 Ordf6randen forklarar sammantradet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende mote den 26 september 2012 fattat beslut i 19 drenden som avser dndring av

godkidnnande.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar sasmmantridet avslutat och meddelar att nésta sammantrade i
vdelning 4 dger rum onsd gen den 21 november 2012.
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Sigurd Vitols, protokollférare Annika Marcus
Vetenskaplig sekreterare Ordf6rande
Postadress Paket-/Besoksadress Telefon E-Post
FE 289 Nobels vidg 9, plan D3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 171 65 SOLNA
Fax Webb

Org. nummer
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Foéredragande:
André Stark

Utdrag ur protokoll nr 2012/4:8-- ---

Sokande: Ryggkirurgiska kliniken

Behorig foretridare:

Projekt: Hur vl kan ryggfriska personer diskriminera mellan
olika kotnivéer i landryggen vid mekanisk provokation
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Némnden avslar forskningen.
MOTIVERING

Nyttan med projektet dr oklart da det dr svart att se en koppling till
utvdrdering av smarta. Orsaken till ldndryggssmértor utan
diskbrick dr idag inte klarlagd varfor den hér aktuella
undersokningen inte kommer leda till ett klargérande av
problematiken. Aven om risk med undersékningen forefaller ringa
kan det inte uteslutas att forskningspersonen utvecklar en
inducerad smértproblematik. Viss risk finns ocksé for infektion
eller accidentell punktion av spinalkanalen. Nyttan dverviger
alltsa inte riskerna och projektet avslas.

Hur man éverklagar, se sdrskild information.

Beslut expedierat till behérig foretradare,
forskare och i forekommande fall till sponsor

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:

XA NN
Lena Creutzer Waldersten
Administrativ sekreterare, beslut expedierat 2012-10-31



