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Overklagat beslut
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Projekttitel: Virtuell motortraning som behandling av fantomsmarta. En randomiserad kontrollerad
studie.

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-
lagen)

Overklagandendmndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Studien var initialt en multicenterstudie, i vilken 66 personer med fantomsmarta efter amputation av
armar eller ben randomiserades till att antingen genomga s.k. virtuell motortraning med muskelakti-
vering, da man viljemassigt aktiverade stumpmuskulaturen, eller virtuell motortréning utan muskel-
aktivering. Huvudsyftet med studien var att utvardera muskeltraningens smartreducerande effekt.
De sekundara malen var att utvardera behandlingens inverkan pa livskvalitet och férmaga att utfora
fantomrorelser samt att studera de underliggande mekanismerna. Alla forskningspersonerna be-
svarade ett antal frageformuléar rérande bl.a. hdlsa, smarta och livskvalitet och en del av dem genom-
gick dven en magnetkameraundersokning (MRI), for att klarldgga var i hjarnans motoriska centrum
aktiveringen sker nar fantomrérelser utfors. Efter avslutad behandling gjordes intervjuer med 15
forskningspersoner om deras upplevelser av behandlingen. Tre dndringsansdkningar har gjorts, i vilka
klaganden forst beviljats tillstand att daven inkludera utlandska patienter i studien, darefter att lagga
till fyra nya frageformular och slutligen att utfora EEG (elektroencefalografi) pa samtliga forsknings-
personer och pa friska kontrollpersoner utan amputerade extremiteter, for att kunna jamfora
gruppernas elektriska aktiviteter i hjarnbarken.

| den aktuella andringsansdkan ska de terapeuter som utfort behandlingarna i originalstudien inklu-
deras som forskningspersoner och intervjuas pa engelska av den hollandska samarbetspartnern. Data
ska lagras i Nederlanderna. Dessutom avser klaganden att inkludera tva nya kontrollgrupper av oklar
storlek for EEG- och MRI-undersékningar. Dessa forskningspersoner har inte deltagit i den tidigare
kliniska originalstudien. For dessa grupper finns bara information till forskningspersoner pa engelska.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan med motiveringen att andringarna ar for omfattande
for att rymmas inom en andringsansodkan; det kravs en ny fullstandig ansékan for att myndigheten
ska kunna gora en provning.
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Klaganden anser att terapeuternas perspektiv ar en viktig aspekt for att utvardera motortraning som
behandling mot fantomsmarta och att intervjuerna ska komplettera resultaten fran patienternas
frageformular. Klaganden menar ocksa att man genom att géra den kvalitativa studien som en fri-
staende studie, skulle ta den ur sitt sammanhang och darmed forlora férstaelsen av nyttan med ut-
varderingen. Dessutom havdar klaganden att utvardering med EEG och MRI av kontrollgrupper redan
beviljats etiskt godkdnnande (Dnr T652-17 respektive Dnr 041-17) och att den ifrdgavarande dnd-
ringsansdkan endast omfattar nya analyser pa redan insamlat material.

Skal for beslutet

Den forskning som ska etikprévas maste vara avgransad i nagon mening for att kunna godkannas vid
etikprévningen (prop. 2020/03.50, sid 195). En prévning fran etiska utgangspunkter kan inte isoleras
till enstaka moment i forskningen utan maste bygga pa en helhetsbedémning av just den forskning
som en viss ansokan avser. Darvid har man att se t.ex. till den aktuella forskningens fragestallningar
och syfte, dess vetenskapliga varde, utforande, risker for forskningspersoner, synen pa mannisko-
vardet, tilltankta kontakter med forskningspersoner samt forskningsledningens och de deltagande
forskarnas kompetens.

Andringen i studieprotokollet innebér att en ny fragestéllning introducerats i undersdkningen samt
att nya grupper av forskningspersoner, med andra karakteristika an de ursprungliga, ska inkluderas.
Enligt Overklagandendmnden ir dndringarna s omfattande att en ny ansdkan om etikprévning
kravs. Overklagandendmnden dndrar darfér inte det dverklagade beslutet.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sj6crona deltagit

P& Overklagandendmndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikpréovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
det inte kan goras tillgéngligt. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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