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BESLUT Dnr O 28-2020/3.1
2020-06-15

KLAGANDE

Karolinska Institutet

Institutionen for neurobiologi,
vardvetenskap och samhille (NVS)

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 29 april 2020, dnr 2020-00756, se bilaga

Projekttitel: Behandling av svar anorexia nervosa

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Karolinska Institutet har ansokt om att fa analysera data fran ca 5000 patienter med anorexia
nervosa och som genomgitt s.k. mandometerbehandling. En del av dessa personer ir barn
under 15 4r. Databasen har uppréttats som en del av den kliniska rutinen och insamlingen har
pagatt sedan 1993. Data &r kodad och ansvarig forskare har tillgéng till en kodnyckel.
Projektets syfte ér enligt uppgift att beskriva resultaten frain mandometerbehandlingen.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit studien med motiveringen att datainsamlingen redan
genomforts.

Klaganden har i huvudsak anfort att det &r svart att identifiera problem med att analysera och
publicera resultat i en databas som man sjélv samlat in.

SKAL FOR BESLUTET

Som Etikprévningsmyndigheten har anfort kan den del av forskningen som redan har
genom{orts — datainsamlingen — inte prévas. Vad géller den forskning som aterstér klargor
inte klaganden vilka parametrar som ska undersokas eller med vilka metoder, utan hanvisar
till en tidigare publicerad artikel i vilken resultaten frén foretaget Mando Group AB, som
utfor den s.k. mandometerbehandlingen, jamforts med behandlingar vid andra
sjukvardsforetag. Den vetenskapliga frégestdllningen &r dartill svérforstaelig och en adekvat
forskningsplan for projektet saknas. Sammantaget gor avsaknad av saklig information och
oklar vetenskaplig fragestillning att anskan inte kan godkéannas.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenimnden for ctikprévning Vistra Jarnvdgsgatan 3 08-546 77 610 vx kanslif@onep.sc
¢/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWW.0onep.se

101 38 Stockholm
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Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Nislund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert
Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen
Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit
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Dnr 2020-00756
Uppsala avdelning 1 medicin

BESLUT
2020-04-29

Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Behandling av svar anorexia nervosa

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.
Skal for beslutet

Som framgar av ansokan har datainsamlingen redan genomférts.
Etikprovningsmyndigheten kan inte gora en etisk bedémning av
forskning dér de delar av forskningen som ska etikprovas har
genomforts innan myndigheten har tagit upp forskningen till prévning.

Det har beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden fér
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Per-Erik Nistér
Ordforande

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning <e | 01047508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



Dnr 2020-00756
Uppsala avdelning 1 medicin

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Per-Erik Nistér, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Elisabet Ronne Engstrom, neurokirurgi, vetenskaplig sekreterare
Jan-Erik Broman, psykiatri, vetenskaplig sekreterare

Petra von Heideken Wagert, geriatrik

Torbjorn Karlsson, anestesiologi och intensivvard

Agneta Yngve, nutrition

Martin Bjorck, karlkirurgi och kirurgi

Henrik Lindman, onkologi

Jan Gustafsson, pediatrik

Renée Flacking, pediatrisk omvardnad

Mussie Msghina, psykiatri och neurovetenskap, foredragande

Ledamaoter som foretrdder allmédnna intressen
Jens-Ove Johansson

Hampus Forsmark

Catarina Deremar

Rose-Marie Wilnerzon Thorn

Beslutet sands till

Ansvarig forskare |

Forskningshuvudmannens foretradare: ||| NI

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppszla | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast éverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur nianser att myndighetens beslut ska dandras och skélen till att beslutet
bor @ndras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden for etikprévning.

Etikprdvninqs myndigheten registrator @etikprovning se | 010475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





