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[ ] J CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 42-2014
2015-02-02

KLAGANDE

Gastrocentrum

Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avdelning 4, beslut den 19 november 2014,

dnr 2014/1652-31/4.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser maénniskor

(etikprévningslagen).

Projekttitel: Undersokning av langtidseffekter av bruk av anabola steroider hos idrottsutévare
som avstdngts av Riksidrottsforbundet for doping: medicinska, psykologiska och sociala
aspekter.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Malet med projektet uppges vara att 6ka kunskapen om den dopingstraffades situation ur ett
langtidsperspektiv, dér sdval somatiska som psykologiska och sociala aspekter ska beaktas.

Den regionala etikprovningsndmnden avslog ansékan och angav som huvudsakliga skal att
det planerade projektet inte ér att anse som forskning eftersom vetenskaplig hypotes saknas
och att det inte heller kan uppfattas som utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.

Klaganden begir att projektet ska provas i enlighet med etikprovningslagen och att den
forskning som avses med anskan ska godkénnas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det framgar av det insénda att projektet har en forskningsfragestillning, att resultatet avses bli
publicerat i en vetenskaplig tidskrift och att projektet ska utféras under Gverinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs. Enligt etikprovningslagens
bestdimmelser, och med beaktande av den praxis som Centrala etikprovningsnidmnden sedan
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tidigare utvecklat, utgér projektet darfor sadan forskning som skall provas av
etikprévningsnamnd.

Den regionala etikprovningsndmnden hade alltsa inte bort avsld ansokan pa den grunden att
projektet saknar vetenskaplig hypotes och ddrmed inte utgor forskning. Nadmnden har inte
tagit stillning till ans6kan med utgdngspunkten att projektet utgdr forskning. Den prévningen
bor inte nu genomfdras av Centrala etikprévningsndmnden, som &dr dverprévningsinstans.
Arendet bor darfor Aterforvisas till den regionala etikprovningsndmnden for fortsatt
handldggning.

Centrala etikprovningsndamnden undanrdjer Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm
beslut och aterforvisar drendet dit for fortsatt handlaggning.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Birgitta Hiibinette, Peter
Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Elina Méki-Torkko och kanslichefen Jérgen Svidén.

"VningsnéimndQ vagnar
-~
/

Severin Blomstrand
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Regionala etikprévningsndmnden PROTOKOLL 2014/4:10
i Stockholm Avdelning 4 2014-11-19
CENTRALA
ETIKPROVNINGSNAMNDEN
Ink 2014 -12- 19
Y
Dnr: —
Ordforande m OA4Z ZO( 4

Annika Marcus

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, (klinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare
Christina Dalman (psykaitrisk epidemiologi)

Johan Giesecke (infektionsepidemiologi)

Britt Gustafsson (barnmedicin)

Miia Kivipelto (dldreomvardnad)

Erik Néslund (kirurgi)

Tom Palmstierna (psykiatri)

Jonas Persson (psykologi)
Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning, utvecklingsbiologi), deltar

inte i drendena 2014/1205-31 och 2014/1354-31

Ledamoter som foretrider allméinna intressen
Catarina Agrell

Anders Bergstrand
Lisbeth Crabo Ljungman, deltar inte i &rendena 2014/1205-31 och 2014/1354-31

Kia Hjelte
Inga Nislund

Administrativ sekreterare
Eja Fridsta

§ 1 Ordftranden forklarar sammantrddet Sppnat.
§ 2 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att ndsta samman-
trade i avdelning 4 dger rum onsdagen den 17 december 2014.

Annika Marcus Sigurd Vitols, protokolifotare
Ordforande Vetenskaplig sekreterare

Postadress Paket-/Besoksadress Telefon E-post

FE 289 Tomtebodavégen 18A, Hiss 1,  08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM plan 3

17165 SOLNA Fax Webb
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PROTOKOLLSUTDRAG 2014/4:10
Regionala etikprévningsnamnden Avdelning 4 2014-11-19
i Stockholm
Diarienummer: Sokande: Karolinska universitetssjukhuset
2014/1652-31/4 Behorig foretridare:
Foredragande: Projekt: Undersékning av langtidseffekter av bruk av anabola ste-
Tom Palmstierna roider hos idrottsutdvare som avstingts av Riksidrottsférbundet for
doping: medicinska psykologiska och sociala aspekter
Forskare som genomf6r projektet:
BESLUT
Némnden avslar ansékan.
MOTIVERING
Projektet avslas eftersom vetenskaplig hypotes saknas och det dar-
med inte #r att anse som forskning. Det kan inte heller uppfattas
som utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. Metodiken &r ocksé
bristfélligt beskriven. Dessutom foreligger ytterligare brister. Skrift-
lig forskningspersonsinformation saknas och nagot skriftligt infor-
merat samtycke finns inte. De slutliga fragorna som kommer att
anvindas och stéllas 4r inte heller beskrivna och kan ddrmed inte
bedémas ur etisk synvinkel.
Hur man 6verklagar, se sérskild information.
Beslut expedierat till behorig foretrddare och ansvarig forskare.
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavégen 18A, Hiss 1, 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 77 STOCKHOLM plan 3
Org. nummer 17185 SOLNA Fax Webb
08-524 866 99 www.epn.se
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