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OVERLAMNAT ARENDE
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 10 januari 2018, dnr 2017/2373-31,
se bilaga

Projekttitel: Minimalinvasiv kirurgi vid SI-ledsmaérta, en randomiserad kontrollerad studie

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner inte den forskning som avses med ans6kningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet med forskningen bl.a. att undersoka effekten av
minimalinvasiv stabilisering av sakroiliakaleden (SI-leden) jamf{ort med simulerad kirurgi,
s.k. sham-kirurgi, gillande symptom, smértkadnslighet och sméartreglering hos patienter med
smarta fran Sl-leden. Presumtiva forskningspersoner ar patienter som remitteras till
ortopedkliniken for beddmning av Sl-relaterad smérta. Patienter som efter muntlig och
skriftlig information samtycker till att delta i den randomiserade delen av studien kommer att
randomiseras efter paborjad operation till att fa implantat eller att enbart genomga sham-
kirurgi. Patienter som inte vill delta i den randomiserade studien tillfragas om de samtycker
till att genomgé samma undersékningar som patienterna i den randomiserade studien
genomgar efter operation. De icke-randomiserade kontrollerna far inte genomga kirurgiska
ingrepp mot Sl-relaterad smérta under de sex manader som uppfoljningstiden varar.

Forskningspersonerna som samtyckt till att delta i kirurgi-studien kommer att sévas och
forberedas for minimalinvasiv stabilisering av den smartande Sl-leden. Efter sovning vands
patienten i bukldge och en injektion med lokalbed6vning ges. Efter start av operation
randomiseras patienten endera till att fa stabilisering med 1-4 stycken triangelformade
avlanga titanimplantat med pors yta eller till simulerad behandling vilken endast innebér att
hudsnittet sys ihop. I bada grupperna planeras narkos under cirka 30—45 minuter. Postoperativ
vard &r lika for bada grupperna. Kirurgen som utfort ingreppet deltar inte i den uppfoljande
vérden, i syfte att utvarderingen ska ske maskerat. Efter sex manader bryts sekretessen kring
vilken behandling forskningspersonen fétt och all uppfoljning dérefter sker 6ppet.
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For samtliga tre grupper av forskningspersoner gor uppfoljande undersékningar med bl.a.
kvantitativ kdnselundersdkning och magnetkameraundersdkning.

Den regionala etikprovningsndmnden har dverldmnat ans6kningen till Centrala etikprévnings-
ndmnden for avgdrande och har bifogat ett eget yttrande dar det framgar bl.a. att nimnden
anser att forskningen vicker fragor ur ett etiskt perspektiv. Ar det rimligt att utséttas for den
risk som sévning innebér nir behandlingen &r simulerad? Ar det godtagbart att de som
genomgatt simulerad behandling far vénta i sex méanader pé att fa veta det, for att dérefter
kunna fa adekvat behandling?

Sokanden har i ett yttrande kommenterat de tva fragor som den regionala ndmnden tagit upp.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsndmnden kan instimma med sokanden i att behandling av SI-ledsmaérta
ar ett omrade dér det finns olika uppfattningar exempelvis angéende kirurgisk behandling. Det
finns en del studier angéende s.k. minimalinvasiv kirurgi, bade som sokanden ndmner i
forskningsplanen och andra som ndmnden funnit. Den planerade studien ér i flera avseenden
elegant bl.a. fran designsynpunkt, men den medfor ocksa etiska problem, exempelvis att den
icke-randomiserade gruppen fér acceptera att eventuell kirurgi inte kan genomforas under de
sex manader som uppfoljningstiden varar i studien. Det framkommer inte klart hur en patient
som helt avbdjer att delta i studien kommer att behandlas. Den planerade studien synes
innebéra att kirurgisk behandling av smaérta frén SI-leden inte kommer att utforas pa den
aktuella kliniken mer 4n inom ramen for studien under den tid som denna pagar.

Sokanden har i ett avsnitt i ansokningsblanketten angéende kunskapsvinster anfort vilka
resultat av studien som ar tdnkbara: 1) Om den minimalinvasiva kirurgin ar béttre &n sham-
operationen bor minimalinvasiv kirurgi erbjudas. 2) Om sham-operationen ar béttre dras
slutsatsen att den minimalinvasiva behandlingen &r skadlig och inte langre ska erbjudas.

3) Om det inte finns nagra signifikanta skillnader mellan behandlingarna kan det bero pé att
effekten ar for liten for att kunna upptéckas eller for att det inte finns négon relevant skillnad
mellan behandlingarna.

Centrala etikprovningsndmnden finner att om resultatet av studien motsvarar fall 1, sa ar
resultatet kongruent med flera tidigare studier och kunskapsvinsten fér anses vara tdmligen
begransad. Om resultatet motsvarar fall 2 sa ar det inte latt att dra sdkra slutsatser om effekten
av den minimalinvasiva kirurgin som sadan. Det &r inte sdkert att den ar skadlig. Det kan
atminstone teoretiskt innebdra att sham-kirurgin eller komponenter av denna har effekt. Men
dven med en sadan tolkning kommer man rimligen inte att borja erbjuda sham-kirurgi.
Dessutom maste en studie med ett sddant resultat balanseras mot flera andra studier med
positivt utfall ndr man ska gora en vérdering av effekten av ingreppet. Det verkar inte
sannolikt att en enda studie kommer att fa sddant genomslag att den helt kommer att styra den
allmént radande uppfattningen. Likasa kan man forvénta ett ganska litet genomslag om
resultatet blir sddant som beskrivs som fall 3. Sammanfattningsvis gor Centrala

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

".‘\ Centrala etikprovningsnamnden Sid 3 (3)

BESLUT Dnr O 4-2018
2018-01-29

etikprovningsndgmnden bedémningen att den férvintade kunskapsvinsten &r timligen
begrénsad.

Det finns vissa risker med fullnarkos. Centrala etikprévningsndmnden har tidigare avslagit ett
forskningsprojekt (O 4-2013) dér avsikten har varit att sva forskningspersoner utan klinisk
indikation. Det finns saknas skl att gora en annan bedomning i den nu aktuella ansékningen.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdakerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. Centrala etikprovningsnamnden finner att vid en sammanvégd
beddmning av forvantad kunskapsvinst och risker att den forskning som avses med
ansokningen inte kan godkannas.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlaggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.
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Diarienummer: Sékande: Stockholms ldns landsting
2017/2373-31/1 Behorig foretriadare:
Foredragande: Projekt: Minimalinvasiv kirurgi vid SI-ledsmérta, en randomiserad

Thomas Eisler

kontrollerad studie. Projekt: 1. Version: 1

Forskare som genomfor projektet:-_

BESLUT

Med stéd av 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser méanniskor dverldmnar ndmnden drendet till Centrala
etikprovningsndmnden for avgdrande.

Beslutet far enligt 36 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Skilen for dverlimnande

Projektet innebér att forskningspersonerna lottas mellan aktiv
behandling och simulerad behandling. Béda behandlingarna innebir att
forskningspersonerna sovs, far lokalbedévning och sedan gérs ettca 5
cm ldngt snitt genom hud och underhudsfett. Nir snittet dr lagt
genom{ors lottning. For de som lottas till simulerad behandling sys
hudsnittet ihop och forskningspersonen vicks efter 30-45 minuter. Efter
sex manader bryts sekretessen kring vilken behandling som getts och
forskningspersonerna informeras.

Nédmnden anser att forskningen vécker fragor ur ett etiskt perspektiv. Ar
det rimligt att utséttas for den risk som sovning innebar nér
behandlingen &r simulerad? Ar det godtagbart att de som genomgatt
simulerad behandling far vdnta i sex méanader p att f4 veta det, for att
darefter kunna f adekvat behandling?

Mot denna bakgrund anser ndmnden att drendet bor provas av den
Centrala etikprévningsndmnden.

Detta beslut utgdr samtidigt ndimndens eget yttrande i drendet till
Centrala etikprovningsnamnden.

Postadress Paket-/Besoksadress
FE 289 Tomtebodavagen 18A plan 3
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Org. nummer
202200 1578

Telefon
08-524 800 00

E-Post
kansli@stockholm epn.se

Webb
www.epn.se
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=" Eva Lindeblad

Regionala etikprévningsnamnden Protokoll 2018-01-10
i Stockholm Avdelning 1 2018/1:1
Ordforande

Eva Lindeblad

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Milita Crisby (geriatrik, neurologi), vetenskaplig sekreterare

Thomas Eisler (ortopedi)

Lennart Eriksson (klinisk patologi, klinisk cytologi)

Marianne Kristiansson (réttspsykiatri)

Jonas Persson (psykologi, neurovetenskap)

Pauline Raaschou (klinisk farmakologi)

Kristina Tedroff (bam-/ungdomsmedicin,barn-/ungdomsneurologi med habilitering),
deltar inte i &rende 2017/2358, 2017/2367,2017/2373,2017/2392, 2017/2393,
2017/2400, 2017/2402, 2017/2409, 2017/2411,2017/2419, 2017/2421, 2017/2424,
2017/2432

Tomas Wester (barn-/ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Henryk Wilczek (kirurgi)

Cecilia Williams (experimentell onkologi)

Ledamdter som foretrider allménna intressen

Inger Akalla

Katarina Sj6lander

Ingmar Wallén

Gilbert de Wendel

Karin Westerberg, deltog inte i drende 2017/2424, 2017/2432

Administrativ sekreterare
Helena Hallgren Lonn

§ 1 Ordf6randen forklarar sammantradet 6ppnat.
§ 2 Ordforande forordnar Milita Crisby att vara vetenskaplig sekreterare.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att néista sammantréde i
avdelning | dger rum onsdagen den 7 februari 2018.
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Milita Crisby, protokollforare

Ordfsrande Vetenskaplig sekreterare

Telefon
08-524 870 00

Besdksadress
Tomtebodavégen 18 A, hiss 1, plan 3
17165 SOLNA

Postadress
FE 289
17177 STOCKHOLM

E-post
Kansli@stockholm.epn.se

Webb
www.epn.se

Org. nummer
202200 1578
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