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Projekttitel: Utvdrdering av behandlingsmetoder fér patienter med neurologiska symptom till
foljd av nerv- och ryggmargskompression.

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansokan.

Bakgrund

Vid tillstand dar nervrotter eller ryggmarg komprimeras kan patienten fa symptom i form av
nacksmérta och smarta utstralande i ena eller bada armarna, domningar, kdnselnedséttning och
muskelfértvining. | grundansdkan erhdll klaganden etikgodkannande for ett brett upplagt
forskningsprojekt dar man bl.a. avsag att undersdka muskelkraft hos patienter med
nerv/ryggmargskompression jamfért med friska personer. Dessutom skulle man jamféra
muskelkraften fore och efter operation av tillstdndet, jamfora effekterna av operation med injektion
av lokalbedévande medel kombinerat med kortison samt studera biomarkdrer i blod och
ryggmargsvatska.

Efter tva dndringsansodkningar erhdlls dessutom godkdannande att genomféra en randomiserad
provning dar lokalbeddvning skulle jamféras med kortisoninjektioner samt byte av metod att mata
muskelstyrka.

| en ny dndringsansdkan anséks om att i samband s.k. lumbalpunktion for ryggbeddvning (vid olika
typer av operationer) tillvarata 3—-5 ml ryggmargsvatska samt blodprover for analys av markérer for
inflammation, tillvaxtfaktorer, skademarkorer for nervceller eller andra celltyper i hjarnan. Dessa
analyser ska utgora referensmaterial for studierna av patienter med nervrots- och
ryggmargskompression. Inom ramen for ursprungsprojektet har 15—-20 prover pa ryggmargsvatska
insamlats, nagot som forskarna nu vill utvidga till prover fran hogst 40 personer.

Etikprovningsmyndigheten godkdande ansékan med villkor att antalet kontrollpersoner inte fick
overstiga 20 personer. Myndigheten bedomde att tappning av ryggmargsvdtska medfér en risk for
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forskningspersonen samt att ett statistiskt underlag for antalet forskningspersoner (poweranalys)
kravdes.

| sitt dverklagande vinder sig klaganden mot Etikprévningsmyndighetens bedémning att
provtagningen pa ryggmargsvitska innebdr risker for forskningspersonerna utover val kdnda risker
for huvudvark. Klaganden framhaller att det inte &r mojligt att géra poweranalys eftersom analyserna
géller annu outforskade skadefaktorer.

Skal for beslutet

| sjukvérden anvinds analyser av ryggmargsvatska fran friska personer for att etablera
referensnivaer, detta for att avgéra om resultat hos personer med misstankt sjukdom &r normala
eller inte. | det aktuella projektet har provtagning fran referenspersoner, i kombination med prover
fran personer med nervrots- och ryggmargskompression, potential att tillféra viss ny kunskap. Vid
lumbalpunktion finns en risk for 6vergaende huvudvark. Den aktuella insamlingen av
ryggmargsvatska sker dock i samband med lumbalpunktion i rutinsjukvérden och innebdr da en hogst
marginell risk fér ytterligare biverkningar. Dessa beskrivs adekvat i informationen till
forskningspersonerna. Vid en vagning mellan risk och majlig kunskapsvinst finner
dverklagandeniamnden att forskningen kan godkannas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Kjell Asplund (féredragande) Bengt Gustafsson,
Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och Lena N&slund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersittarna Christina Eintrei och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Johanna Sjécrona och Amelie Metz deltagit.
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