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Projekttitel
Kirurgisk behandling av cervikal radikulopati bland patienter med ME/CFS -en klinisk pilotstudie

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

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandenamnden godkdnner den forskning som avses i ansékan med villkor att
patientinformationen ar korrekt betraffande godkannande myndighet och att det framgar att data
inte ar anonymiserade.

Bakgrund

Cervikal radikulopati (CR) ar ett tillstand med kompression av nervrotter i halsryggen, vilket kan leda
till paverkan pa motorik och kdnsel samt orsaka smarta och funktionsnedséattning. Den primara
behandlingen ar smartlindring och fysioterapi. Om symtomen da inte lindras, kan patienten erbjudas
kirurgisk behandling. Vid operationen atgardas fortrangningar i halsryggraden med syftet att frigora
nervvavnad. Enligt ansékan finns dock en patientgrupp med CR, namligen de som diagnosticerats
med ME/CFS (myalgisk encefalopati/kroniskt trétthetssyndrom), som idag inte erbjuds operation i
samma utstrdackning som andra patienter med CR. Enligt resultaten fran en svensk studie, citerad i
den aktuella projektplanen, finns tecken pa fértrangningar i halsryggen hos en pafallande hég andel
av patienter med ME/CFS (80 procent).

| det aktuella pilotprojektet utvarderas om patienter med diagnosen ME/CFS och med dokumenterad
CR kan forbattras med kirurgisk behandling med avseende pa smarta, livskvalitet och fysisk formaga.
Forskarna avser dessutom att kartlagga vilka fysiologiska mekanismer som kan férklara eventuell
forbattring.

Studien innefattar 12 patienter med faststalld ME/CFS som opereras for CR. Dessa kommer att under
60 manader efter ingreppet foljas via telefon och enkater. Undersdkningar fére och efter
operationen innefattar bland annat diagnostik av ME/CFS enligt klinisk rutin inklusive en rad
psykologiska skattningsformular, neurologiska kliniska undersékningar, blodprover, tryckmatning i
ryggmargskanalen samt analyser av ryggmargsvatska, i man av finansiering dven undersdkning av
hjarnan med positronemissionstomografi (PET).
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Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan da man bedomt att den centrala forskningsfragan
var i vad man patienter med ME/CFS har nytta av operation mot cervikal radikulopati eller ej. Darfor
ska dven operationen betraktas som en del av forskningen. Dessutom beddmdes att riskerna
overstiger nyttan — tidigare forskning har visat samre resultat av CR-operationer for personer med
"psykologiska besvar”.

| 6verklagandet framhalls att kirurgisk behandling av CR ar en etablerad metod med "nagot tusental”
operationer arligen i Sverige. Operationsresultaten foljs i kvalitetsregistret SweSpine. Klaganden
vander sig mot synsattet att diagnosen ME/CFS innebdr mer psykologiska besvar dn vad som vanligen
foljer pa kronisk sjukdom; klaganden anser detta vara en “havdvunnen myt”. Forskargruppen har
tidigare visat att funktionen hos CR-patienter med respektive utan depression och angest forbattras i
lika grad efter operation. Att undanhalla verksam behandling for patienter med psykiska besvar pa
grund av ME/CFS och kronisk smaérta skulle utgéra en form av diskriminering, anfor klaganden.

Skal for beslutet

Ansokan galler en observationsstudie med fordjupade analyser av patienter med ME/CFS som
behandlas kirurgiskt for CR. Delar av forskningsprogrammet, som diagnostik av ME/CFS och CR, sker
enligt etablerad klinisk praxis. De tillaggsundersékningar som beskrivs i ansékan och kan behova
beaktas ar forlangda undersokningstider, visst obehag, 6kad stralexponering samt risk for
biverkningar.

Det finns visst vetenskapligt underlag for att CR-opererade patienter med depression har samre
funktion fore ingreppet an andra patienter som opereras. Den fysiska funktionen forbattras i samma
utstrackning for patienter med respektive utan depression eller angest. Foljaktligen finns ett
kvarstaende gap med samre funktion vid uppféljning for de som foére ingreppet varit deprimerade
eller haft angest (MacDowall o a. J Neurosurg Spine. 2018;29:371).

De kliniska indikationerna for CR-operation kommer att vara desamma som for andra patienter.
Riskerna vid ingreppet beskrivs i ansdkan som sma, nagot som ocksa ndmns i en farsk dversiktsartikel
om CR i Likartidningen (2023;120:22064). Det 4r mojligt att vissa patienter med MS/CFS kan ha
samre fysiska och mentala reserver infor ingreppet och att detta paverkar férloppet efter
operationen, men om detta faktiskt ar fallet kan bara avgoras i en vetenskaplig studie. Aven om den
planerade studien bara &r en pilotstudie kan den anda bidra med viss information om kliniskt forlopp.

| ansdkan sags att kliniska observationer tyder pa att patienter med MS/CFS och CR inte far tillgang
till kirurgisk behandling i samma utstrackning som andra patienter med CR. | sa fall kan resultaten
fran den planerade pilotstudien kunna ge en kunskapsvinst, om an begransad.
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| EU-kommissionens vagledning om stralexposition i forskning (European Commission: Radiation
protection 99, 1998) klassificeras berattigade risker i tre nivaer. Den aktuella straldosen knuten till
forskningsundersokningarna anges i ansokan till 2,74 mSv, vilket enligt EU:s vagledning motsvarar
riskniva Il b. For denna riskniva kravs att samhallsnyttan ska vara minst mattlig och att nyttan ska
vara direkt inriktad pa diagnostik, bot eller forebyggande av sjukdom. Mot bakgrund av den
potentiella kunskapsvinsten bedémer Overklagandendmnden att stralexpositionen &r acceptabel.

Informationen till forskningspersonerna ger en rattvisande bild av procedurer och risker. Pa tva
punkter behéver den dock modifieras: Det dr Overklagandenamnden for etikprévning, inte
Etikprovningsmyndigheten, som godkadnner forskningsprojektet och de uppgifter som samlas in ar
inte anonymiserade, eftersom kodnyckel bevaras.

Vid en sammantagen bedémning av risker och potentiella risker finner Overklagandeniamnden att
pilotprojektet kan godkdannas med villkor att patientinformationen ar korrekt betraffande
godkdannande myndighet och att det framgar att data inte ar anonymiserade.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Kjell Asplund (féredragande), Yvonne Giwercman
Lundberg, Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Stina Holmlund Kelly. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
deltagit.
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Ordférande
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