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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Umed, avd. for medicinsk forskning, beslut den 6

november 2012, dnr 2012-339-31M
SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

Projekt: Vestibulodyni (smérta i underlivet): Hur gick det sedan?

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

I projektet kommer cirka 100 kvinnor som tidigare behandlats for vestibulodyni, vid
specialistmottagning pa Universitetssjukhuset, att tillfrigas om de vill delta i studien och i s
fall besvara ett antal fragor pd ett frageformuldr och om tidigare uppgifter som de ldmnat
under den tid de var patienter vid kliniken far anvindas i forskningsprojektet. Sokanden
Onskar att kvinnorna initialt far kontaktas per telefon av en skoterska, som flertalet traffat
under den tid de varit patienter vid mottagningen, for att fraga om de kan tinka sig att
medverka som forskningspersoner.

Den regionala etikprovningsnamnden har godként den forskning som avses med ansdkan men
stdllt upp villkoret att den forsta kontakten med de presumtiva forskningspersonerna ska vara
genom ett informationsbrev som skickas till bostadsadressen, eftersom det kan innebéara en
dold patryckning att bli tillfrdgad av ndgon man kénner. Dessutom har ndmnden gjort vissa
papekanden betraffande informationsbrevet.

Klaganden har reviderat informationsbrevet 1 enlighet med den regionala
etikprovningsndmndens synpunkter, men onskar fa villkoret att den initiala kontakten ska ske
brevledes undanréjt och att forskningspersonerna ska fa kontaktas per telefon sd som
ursprungligen planerats.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning
Som den regionala etikprévningsndmnden har funnit bér den forsta kontakten med de

presumtiva forskningspersonerna tas genom ett informationsbrev som skickas med posten. Pa
det sittet far de tillfragade mojlighet att i lugn och ro dverviga sitt deltagande i studien.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
clo Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Centrala etikprovningsnamnden faststéller det 6verklagade villkoret.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis och Anders Brandstrom efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Elina
Miki-Torkko, Kjell Asplund och Maria Agren samt chefsjuristen Linda Stridsberg.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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Dnr Punkt 20 Fortsatt handléiggning
2012-339-31M  Foredragande: Inga Sjtberg

Forskningshuvudman

Visterbottens léns landsting

Foretréddare

, HudSTDkliniken, NUS
Forskare

, Inst. for folkhélsa och klinisk medicin, Enh. for
dermatologi och venereologi, Umea universitet

Projekttitel
Vestibulodyni (smérta i underlivet): Hur gick det sedan?

Arendet behandlades vid sammantridet 2012-10-02, Punkt 21, varvid
némnden beslot att begéra in komplettering (1 original och 17 kopior) frin
ansvarig forskare och att, nir komplettering inkommit, ta upp &rendet till
fornyad bedémning vid ett kommande sammantride.

Komplettering har nu inkommit.

Beslut
Némnden godkénner den forskning som avses med ansékan.

Godkénnandet géller under forutséttning att informationsbrevet skickas hem
till kvinnorna, sé att de i lugn och ro kan bestimma sig om de vill vara med.
Det kan sikert vara en slags trygghet med en sjukskéterska som de flesta
kénner, men det kan ocksé innebéra en dold patryckning - det #r svart att

sédga nej till ndgon man kénner.
Némnden har ocksé nigra papekanden vad géller informationsbrevet:

Eftersom materialet kodas &r det inte anonymt, varfor meningen
"Resultatet bearbetas anonymt..." bér strykas.
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Arende, beslut eller annan &tgird
Forts. Dnr - Meningen om frivillighet bor avslutas med: ”...helst avbrytas utan att
2012-339-31M det paverkar eventuell fortsatt vérd”. '

- Bada forskarnas direkttelefonnummer bor anges.

HUR MAN OVERKLAGAR, se sirskild information.
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