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Projekttitel: Deep brain stimulation vid behandling av svara tvangssyndrom.

SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med ans6kningen med
det villkoret att det standardiserade bildmaterialet som kan upplevas som angestladdat av
forskningspersonerna inte anvands.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att i en randomiserad studie undersoka effekterna av behandling
med djup hjarnstimulering (DBS) hos patienter med svéra tvangssyndrom (OCD).
Forskningspersonerna tillfragas om de ocksa vill delta i ett — fran denna forskning — avgrénsat
projekt, bestaende i salivinsamling for genetisk analys, dar Karolinska institutet ar

forskningshuvudman och som uppges vara godként av den regionala etikprovningsnamnden 1
Stockholm.

Inklusionskriterier for deltagande i projektet 4r bl.a. att patienten dr mellan 18 och 65 ér och
har kapacitet att ge ett informerat skriftligt samtycke samt kan forsta begransningar och
konsekvenser av att delta 1 studien. Patienterna ska vara bedémda av psykiater med kunskap
betrdffande bade tvangssyndrom och DBS, uppfylla diagnoskriterierna for svért och
handikappande tvangssyndrom enligt DSM-IV, ha minst 24 podng pa Yale-Brown Obsessive
Compulsive Rating Scale och ha provat flera sedvanliga behandlingar av tvangssymptom utan
tillracklig effekt.

Det planeras en pre-operativ klinisk bedomning, neuropsykologisk testning, anvédndning av
skattningsskalor och magnetkameraundersokningar. Operationen utfors under generell
anestesi. Instdllning av DBS-systemet sker 3—4 veckor efter operation och forsknings-
personerna randomiseras vid detta tillfélle till att endera f& DBS-behandling direkt eller forst
efter 6 ménader. Utvérderingar sker av personal som inte kénner till vilken behandlingsgrupp
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patienten randomiserats till. Efter 6 ménader ldggs patienten in pa nytt for nya tester och
dérefter far dven gruppen med senarelagd DBS aktiv stimulering. Patienterna foljs upp efter
6 och 12 manader och dérefter arligen i 10 ar.

Det uppges att forskningspersonerna kommer att tillfragas om de ar villiga att delta i en
understudie med funktionell magnetkameraundersokning (fMRI) av hur DBS utdvar sin
verkan 1 hjarnan. Vid en sadan undersékning kommer de att fa se ett standardiserat
bildmaterial i syfte att framkalla en &ngestreaktion. Det framgar av den reviderade skriftliga
informationen att forskningspersonerna kan tacka nej till att delta i denna understudie och
anda fa delta i studien av DBS.

Den regionala etikprovningsndamnden har — efter att ha inhdmtat kompletterande uppgifter —
avslagit ansokningen bl.a. med motiveringen att vid undersékningen kommer patienterna att
visas bildmaterial i syfte att framkalla en &ngestreaktion. Utifran forskningsplanens
beskrivning av bilderna och de bilder som aterfunnits vid sokning pa internet samt
beskrivningen av hur materialet dr tankt att anvéndas, 4r nimnden av den uppfattningen att
materialet kan vara véldigt stotande och ska visas for att aktivt orsaka skada/angest hos
forskningspersonerna. Mot den bakgrunden har ndmnden 1 ett tidigare beslut begért att fa ta
del av bildmaterialet som ska visas for forskningspersonerna. S6kanden har nekat ndimnden
tillgang till materialet med hénvisning till att bilderna ar copyrightskyddade. Inte heller har
sokanden ndrmare beskrivit bildmaterialet. Att for ndmnden hantera sekretesskyddat/copy-
rightskyddat material &r inget hinder, utan hanteras inom ramen for existerande regelverk. Da
namnden inte har tillgang till bilderna och inte kan ta stéllning till de risker som
forskningspersonerna utsétts for, kan ndimnden inte komma till ndgon annan slutsats &n att
projektet ska avslas.

Klaganden anfor att huvudsyftet med ansdkningen ar att genomfora en randomiserad studie av
DBS vid OCD och att den i studien ingdende fMRI-underskningen endast utgér en mindre
del av forskningen och att operationerna inte kommer att utforas utanfoér ramarna av
vetenskapliga studier, vilket fér till konsekvens att ett avslag medfor att operationerna inte
kommer att genomforas. Angaende bildmaterialet s& har man fran forskargruppens sida ingéatt
ett avtal med réttighetsinnehavaren att inte visa bilderna for nagra andra an forsknings-
personerna och man vill inte bryta detta avtal.

SKALEN FOR BESLUTET

Av det anforda framgér att det — forutom det redan etikprévade projektet med salivinsamling
for genetisk analys — dven finns ett huvudprojekt som ror sjélva behandlingen med DBS och
ett underprojekt med anvéndning av ett bildmaterial och undersékning med fMRI.

Det far uppfattas som att antalet forskningspersoner som avses att rekryteras till forskningen
ar 40 och att det antalet utgor en avgrinsning av den forskning som ansékningen géller.
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Centrala etikprovningsndmnden delar den regionala ndmndens uppfattning att det gar att
hantera sekretesskyddat och copyrightskyddat material inom ramen for existerande regelverk
(se 24 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen [2009:400]). Forskargruppen borde darfor
inte ha ingatt ett avtal som hindrar etikprovningsndmnden frén att fa ta del av det, sérskilt som
bilderna kan orsaka obehag for forskningspersonerna.

Emellertid anfor forskarna att bilderna kan framkalla en angestreaktion hos forsknings-
personerna, sa dven utan att ta del av bilderna — och det &r inte sékert att de skulle framkalla
ndgra negativa reaktioner hos friska — kan man dra slutsatsen att anvéandningen av dessa kan
medfora en risk for forskningspersonernas hélsa och sidkerhet.

Klaganden anfor att huvudstudien — den randomiserade studien av DBS vid OCD - kan
genomforas utan att forskningspersonerna ocksa deltar i den planerade understudien med
fMRI. Det uppges att det finns en omfattande erfarenhet vid kliniken av anvéndning av DBS
under 25 érs tid med 6ver 500 genomforda operationer, framfor allt pa patienter med
rorelsestorningar men ocksé pa 12 patienter med OCD i en 6ppen pilotstudie. Denna studie
har visat goda kliniska resultat utan nagra allvarliga komplikationer.

Enligt 10 § etikprovningslagen far forskning inte godkénnas om det férvéntade resultatet kan
uppnas pé ett annat sétt som innebér mindre risker for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet
och personliga integritet. Centrala etikprovningsndmnden finner att genomf6randet av
huvudstudien kan ge en vésentlig kunskapsvinst, samtidigt som riskerna for forsknings-
personernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet &r acceptabla, medan understudien med
bildvisning innebar en risk for skada som inte visats uppvaga den kunskapsvinst den kan
forvintas ge. Den forskning som utgér huvudstudien i ansdkningen ska darfor godkannas med
villkoret att understudien med bildvisning inte genomfors.

Centrala etikprovningsndmndens 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 Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina
Maiki-Torkko, Johan Fritzell, Elena Namli och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsnamndens vagnar

Karin Almgren

Ordforande
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Punkt 1. Fortsatt foredragning

Foredragande: Mats O Lundstréom
2018/104-31

Sékande:

Visterbottens ldns landsting

Behorig foretridare:

[ _ verksamhetschef

Projekt:

Deep brain stimulation vid behandling av svéra tvangssyndrom

Forskare som ienomf‘dr projektet:

Enheten fér DBS, Norrlands universitetssjukhus

Beslut:
Etikprévningsndmnden avslar forskningen som avses med
ansokan.

Motivering till beslutet

Enligt anstkan &r syftet med forskningen att undersoka effekterna
av behandling med djup hjarnstimulering hos patienter med svéra
tvangssyndrom. Vid unders6kningen kommer patienterna att visas
bildmaterial i syfte att framkalla en &ngestreaktion. Utifran
forskningsplanens beskrivning av bilderna och de bilder som
aterfinns via sékning pa internet samt beskrivningen om hur
materialet 4r tankt att anvéndas, 4r nimnden av den uppfattningen
att materialet potentiellt kan vara valdigt stétande och det ska visas
for att aktivt orsaka skada/dngest hos forskningspersonerna. Mot
den bakgrunden har namnden i sitt beslut daterat den 8 maj 2018
begért att fa ta del av bildmaterialet som ska visas for
forskningspersonerna. S6kanden har nekat ndamnden tillgéng till
bildmaterialet med hénvisning till att bilderna &r
copyrightskyddade. Inte heller har sokanden narmare beskrivit
bildmaterialet. Att for ndmnden hantera sekretesskyddat/
copyrightskyddat material &r inget hinder, utan hanteras inom
ramen for existerande regelverk utan att utsétta dgaren for
ekonomisk skada. Da ndmnden inte har tillgang till bilderna och
inte kan ta stéllning till de risker som forskningspersonerna utsatts
for, kan ndmnden inte komma till ndgon annan slutsats én att
projektet ska avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR. Se bilaga.
Fortséttning nésta sida

J usterag_
Agneta Ogren

Kopia till behorig foretradare
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Fortséttning
2018/104-31

Sirskilt yttrande i drendet

Néamnden har tagit del av Centrala etikprévningsndmndens beslut i
drende O 12-2018. Det nu provande projektet handlar om att
utsétta svart sjuka personer for angestframkallade bilder efter att
det opererats in elektroder i hjairnan. Ndmnden 4r av den
uppfattningen att forskningsupplédgget inte kan anses vara etiskt
forsvarbart och att forskningsnyttan i detta fall inte kan bedémas
overvéga de eventuella risker som forskningen innebir.

Namnden ser fram emot centrala etikprévningsndmndens
végledning i drendet.

Justeras
Agneta Ogren

Kopia till behérig foretriddare
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