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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); 10-ars uppfoljning av patienter fran Centrum for Sérskild
Miljokénslighet

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Studien avser en uppfoljningsundersékning av patienter som for 10 ar sedan besdkt och varit
foremal for utredning vid ett centrum for sdrskild miljokédnslighet och avser belysa prognos
och markérer for forbattring/kvarstdende symtom for patienter med denna typ av oklara
besvir (elkédnslighet, amalgamkénslighet, kédnslighet f6r mycket laga halter av kemiska d&mnen
m.m.). Studien avser cirka 200 patienter som ska besvara en postenkidt. Studien leds av
vetenskaplig kompetenta personer och man avser publicera resultatet i vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsndmnden har beslutat att inte préva anstkan, bl.a. med
motiveringen att man inte finner nagon vetenskaplig fragestillning och att projektet inte anses
utgora vetenskaplig forskning, varfor inte heller nagot radgivande yttrande har avgivits.

Klaganden har i sitt o6verklagande kompletterat ansdkan och dérvid fortydligat de
vetenskapliga fragestillningarna, metod och vetenskaplig forankring, samt bifogat en
projektplan.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden vill framhalla att grinsdragningen mellan forskning och
annat utvecklings- eller utvdrderingsarbete ibland &ér vansklig. Ndmnden har behandlat ett
stort antal drenden av denna karaktir. Med de kompletteringar som inkommit finner nimnden
att studien bor beddémas som forskning. Den faller dock inte inom etikprévningslagens
tillimpningsomrade, eftersom ett deltagande 1 enkéten forutsitter samtycke fran
forskningspersonerna. Klaganden har emellertid begért ett radgivande yttrande och &r
berittigad att erhalla ett sddant yttrande. Trots att den regionala ndmnden redan i det
gverklagade beslutet delvis gjort en saklig provning ska drendet aterforvisas till den regionala
nimnden, pa vilken det ankommer att inhdmta de kompletteringar som kan behdvas for

granskningen.
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Centrala etikprovningsndmnden faststdller Regionala etikprévningsndmndens 1 Uppsala
avvisningsbeslut men aterforvisar drendet till den regionala nimnden fér behandling av fragan
om radgivande yttrande.

Centrala etikprovningsnimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha

Bondestam, Peter Hoglund och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Orebro lins landsting
Box 1613
701 16 OREBRO
Forskare som genomfor projektet:
Arbets- och miljémedicinska kliniken
Universitetssjukhuset
701 85 OREBRO
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2007-01-24
Projektbeskrivning:
10-drs uppfoljning av patienter frdn Centrum fér Sirskild Miljokénslighet.
Regionala etikprévningsnimnden i Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Namnden avvisar anstkan om etikgodkédnnande och ldmnar inte heller négot
radgivande yttrande.

Adress Telefon Fax E-post

Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Skil for beslutet att inte prova ansékan

Ansokan avser en uppféljning av 196 patienter som tidigare har behandlats vid
Centrum for Sarskild Miljokénslighet. Nagon vetenskaplig fragestéllning har
inte redovisats i ansdkan - inte heller har angetts ndgon anknytning till veten-
skaplig litteratur. Det &r mojligt att syftet med projektet &r att undersdka om den
behandling patienterna har fatt har haft avsedd effekt i ett eller annat avseende,
men detta syfte finns inte beskrivet i ansdkan. An mindre finns ndgon diskussion
om hur en sadan fragestillning skulle kunna besvaras med den fdreslagna upp-
féljningen. Ansokan skall avvisas da projektet inte kan anses utgéra vetenskap-
lig forskning eller utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund och det dirmed inte
kraver godkidnnande enligt 3-4 §§ lagen (2003:406) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor. Av motsvarande skal kan inte heller ett radgivande
yttrande ges.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pd nimndens vdgnar
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Kristina Boutz
Ordférande

Beslutande: Kristina Boutz (ordf6rande),

Anders Klevmarken ekonometri (vetenskaplig sekreterare), Bo Lewin

sociologi (vetenskaplig sekreterare), Ulla Berglund landskapsarkitektur,

Gunilla Bohlin utvecklingspsykologi, Thomas Bull juridik, Kim Lutzén (féredragande)
virdvetenskap, Carl-Henric Grenholm etik, Staffan Hygge miljépsykologi,

Brita Svensson ekologi, Ann-Renee Forsstrém, Maria Patel, Ebba Sverne Arvill,

Eva Werneholm, Britt-Marie Strand.

Exp. till:

Forskningshuvudmannens behérige foretrddare : Klinikchef Lars-Gunnar Gun-
narsson, Arbets- och miljémedicinska kliniken, Universitetssjukhuset,
701 85 Orebro

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala



