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Projekttitel
Using sports tape to prevent friction blisters - an experimental study

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Projektet ror en ny anvandning av en kinesiologisk tejp som ska anvdndas med en ny och
vetenskapligt understédd klinisk indikation. Tejpen bestar av en elastisk vav, ett akrylatklister och ett
skyddslager som tas bort vid applicering. Denna tejp dr CE-markt och har anvants i manga ar pa
indikationer som lymfédem, muskelsmarta och fel i muskeltonus som stod efter att lindan
applicerats. Klaganden avser att undersdka effekten av denna tejp for att skydda mot friktionssar
(skavsar) pa ett vetenskapligt reproducerbart satt. Tidigare studier har studerat skyddseffekten med
tejp hos till exempel cyklister, langdistanslépare och soldater, men det finns da flera olika faktorer
som &r svart att standardisera som till exempel hur bra skon eller strumpan passar. Klaganden vill
dven studera hur tejpen sitter kvar under denna belastning och om den standardiserade
belastningen med applicerad tejp kan fordubblas. Trettiofem forskningspersoner ska rekryteras via
annonser i Goteborgsomradet och via foretagets egen forskningspersonsdatabas. Informerat
samtycke inhdmtas och om inga exklusionskriterier finns, innebar deltagandet ett besok pa 1,5
timme. Fotterna ska jamforas med varandra, med respektive utan tejp, och med en standardiserad
belastning genom upprepade tryckrorelser éver hilen med en gummikladd havarm. Efter ca 50-100
cykler gors en paus och huden granskas. Testet avslutas da huden ser ut pa ett speciellt satt dar
borjan till skavsar identifierats. Riskerna ar sma i form av latt obehagskansla samt en ytlig hudskada
om tejpen skulle tas bort oforsiktigt, samt risk for skavsar. Telefonkontakt tas efter fyra timmar for
att héra om nagon blasa uppstatt. Eventuella problem foljs minst 14 dagar. Forskningspersonen far
ingen nytta av deltagande forutom en skattepliktig ersattning pa 950 kr. Féretaget har tecknat en
forsakring for studien.

Lakemedelsverket begarde in kompletterande information och bedémde darefter att studien ar
valid. Etikprovningsmyndigheten beslutade om avslag baserat pa studiens knappa nytta stallt mot
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riskerna for forskningspersonerna. Man bedémde att studien borde kunna goras utan att
astadkomma skada.

| sin 6verklagan menar klaganden att risken ar éverskattad medan nyttan med studien ar
underskattad. Risken med underliggande sjukdom ar dels beaktade i exklusionskriterierna, dels
genom en noggrann anamnes och en klinisk undersdkning av fotterna med bedémning av huden
samt nerv- och kéarlfunktion. Fotografier tas dven av bada fotterna. Studien genomférs med
kontinuerlig 6vervakning och bedémning av hud och besvar. | forsokssituationen uppnas inte
regelratt skoskav utan forsoket avbryts da huden blir blekare och far ett karakteristiskt monster i
epidermis. Huden inspekteras regelbundet vilket minskar risken for skada. Avseende nytta menar
klaganden att man enligt EU-férordningar maste kunna bevisa nyttan av skavsarsprevention pa ett
vetenskapligt satt avseende precision och reproducerbarhet. Klaganden betonar att avsaknad av
direkt nytta for forskningspersoner kan vara acceptabelt i forskningsprojekt om risken ar begransad
och om studien genererar vardefull kunskap.

Skal for beslutet

De allra flesta méanniskor har sakert upplevt skoskav nagon gang under sina liv. Det &r ett valkant
symptom som man kanner till och vet hur man ska behandla. Den sporttejp som ska anvandas i
denna studie anvands idag ofta redan, liksom andra tejper och plaster, men det finns hittills ingen
mer reproducerbar metod att bedoma om tejpningen fungerar och verkligen utgér en prevention. |
detta projekt ska en apparat anvandas for att applicera standardiserade tryck mot hélarna, varav en
ar tejpad. Belastningen fortsatter till milda hudférandringar ses och avbryts darmed, alternativt om
forskningspersonen upplever obehag eller vill avbryta. Overklagandenimnden beddmer att
forskningspersoner kan gora en adekvat bedémning av risken fér skada och dven har kinnedom om
symptom och behandling och laketid. Studieproceduren kan leda till 6kad kunskap om
skavsarsprevention, vilket kan vara till nytta i ett storre samhallsperspektiv, medan riskerna ar sma
och vilkianda. Overklagandendmnden godkinner p& angivna grunder den forskning som avses i
ansokan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi (skiljaktig), Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Erik Brattgard, Ingemar Engstréom, Gert Helgesson, Malin Celander, Maria
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Eriksson Baaz, Elisabeth Warnberg Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren néarvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande

Ledamoten Anna Sarkadi anser att 6verklagandet ska avslas.
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