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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 20 februari 2025, dnr 2025-00639-02, se Bilaga

Projekttitel
Kognitiv belastning vid exponering av traumatiska minnen (enligt andring 2019-00974)

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandendamnden andrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

En ansokan om etikprovningstillstand for studien "Prevention av posttraumatiska symptom efter
intensivvard" inkom till ddvarande Regionala etikprovningsnamnden i Umea den 2018-01-22. Studien
planerades ske vid intensivvardsavdelningar vid Ostersunds sjukhus och Karolinska
universitetssjukhuset, Solna. Syftet med studien var att undersoka mojliga effekter av ett
psykologiskt verktyg som antogs kunna férebygga traumatiska upplevelser fran vardtiden pa
intensivvardsavdelning. Studien planerades som en randomiserad kontrollerad studie med tre
grupper, varav tva interventionsgrupper och en kontrollgrupp.

Pa grund av svarigheter att inkludera forskningspersoner fran sjukvarden inkom en andringsansékan
den 2019-01-16 som innebar att studien énskade bedrivas pa individer i normalpopulationen som
besvarades av minnen fran svara livshandelser. Etikprévningsmyndigheten avslog denna ansodkan.
Som skal for beslutet angavs att dndringsansdkan inte kunde anses rymmas inom ramen for den
tidigare ansokan, att det var alltfér omfattande forandringar i bland annat metod och
studiepopulation, varfér dndringarna sammantaget gjorde det till en helt ny studie.

Klaganden fick den 2019-04-25 ett beslutsmeddelande genom systemet Prisma som pa den tiden var
det som anvandes av Etikprovningsmyndigheten. Klaganden havdar att hon av systemet meddelades
att ansdkan laddats upp och att status var "Godkand".

Klaganden inkom den 2025-01-27 med en ny andringsansdkan gallande tillagg av en ny matmetod. |
denna ansokan uttryckte sig klaganden som om dndringsansokan fran 2019 godkandes av
Etikprévningsmyndigheten och att detta tillagg var en fortsattning pa den tidigare andringsansokan.
Eftersom dndringsansokan fran 2019 inte blev godkdnd ansag Etikprévningsmyndigheten att det inte
fanns nagon mojlighet att lagga till nagon ny matmetod. Etikprovningsmyndigheten avslog darfor
dndringsansdkan fran 2025.
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Klaganden fick besked om avslagsbeslutet den 2025-02-21 och begarde samma dag ut
beslutsunderlaget for detsamma. Klaganden menar att det var forst da som hon for forsta gangen
fatt ta del av avslagsbeslutet fran 2019.

Klaganden bestrider beslutet fran den 2025-02-21 i en inlaga till Overklagandendmnden for
etikprovning. Pa tre punkter avvisar klaganden Etikprovningsmyndighetens beslut i sak och pa en
fjarde punkt menar klaganden att beslutet fran 2019-04-25 ej delgivits henne.

Skal for beslutet

Av Etikprévningsmyndighetens redogorelse av beslutsprocessen framgar att dandringsansoékan fran
2019 inte godkants. Detta beslut expedierades enligt myndigheten genom det davarande systemet
Prisma pa sa satt att ett mejl utgatt fran systemet med information om att ansokan fatt ett beslut, i
det har fallet ett avslag. Av klagandens bifogade utklipp som denne bifogat framgar att mejlet fran
Prisma natt den klagande, vilket enligt Etikprovningsmyndigheten innebaér att beslutshandlingen da
fanns tillganglig for den klagande. Fran myndigheten papekas ocksa att da klaganden varit inne i
Prisma sa tyder detta pa att lanken fungerat.

Klaganden menar att hon inte fatt del av Etikprévningsmyndighetens beslut medan myndigheten
menar att tillgdnglig dokumentation inklusive det utklipp som klaganden bifogat visar att beslutet
expedierats i vanlig ordning.

Etikprovningslagen kraver att forskning far utféras bara om den har godkants vid en etikprévning.
Detta betyder att inget moment av forskningen, som rekrytering av forskningspersoner, insamling
av data eller prover far paborjas fore ett etikgodkdnnande. Forskning som redan har utférts

kan inte godkannas i efterhand.

Da Etikprévningsmyndigheten avslagit ansdkan rérande ifragavarande projekt i dess reviderade form
ar 2019 saknas méjlighet for Overklagandendmnden att préva frdgan om dndring av metodik.
Overklagandet ska darfér avslas.

Overklagandendamnden andrar inte det dverklagade beslutet.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold, Greger Lindberg, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom ersattarna
Erik Brattgard, Ingemar Engstrom (féredragande), Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson
Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren narvarat.
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P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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