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CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 18-2018
2018-08-13

KLAGANDE
Nordic Clinic
Nybrogatan 56
114 40 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT

Regionala etikprévningsndmnden i Stockholms beslut den 20 juni 2018, dnr 2018/1150-31/2,
se bilaga

Projekttitel: Symtombdrda och hilsorelaterad livskvalitet hos patienter vid Nordic Clinic

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden upphéver det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala ndmnden for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att undersoka om det gér att faststilla en effekt av individan-
passade behandlingar med funktionsmedicinskt och livsstilsorienterat arbetssatt pa
symptombild hos vuxna personer med kroniska symptom. Enligt uppgifter i ans6knings-
blanketten avser man att rekrytera deltagare till projektet under tva ar eller till dess att 225
personer har samtyckt till att delta. Den behandling patienterna far vid kliniken kommer att
vara densamma oavsett om de deltar i projektet eller inte. Efter inhdmtande av informerat
samtycke far forskningspersonerna fylla i webbaserade frageformulér vid upprepade tillféllen
under studieperioden. Dessutom inhdmtas journaluppgifter i slutet av behandlingsperioden.

Den regionala etikprévningsndmnden har avvisat ansdkningen bl.a. med motiveringen att
projektet lider av en avsaknad av vetenskaplig fragestéllning och metod och att det darfor inte
utgor forskning i etikprovningslagens mening.

SKALEN FOR BESLUTET

Det framgar av ansokningen att projektet genomfors av kvalificerade forskare och att man har
en avsikt att publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift. Enligt den praxis som utvecklats i
ett flertal beslut av Centrala etikprévningsndmnden bor projektet ddrmed betraktas som

forskning och provas enligt etikprovningslagen. Den regionala ndmnden har inte tagit
stédllning till forskningen i sak. Centrala etikprovningsndmnden bdr som dverklagandeinstans
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inte gora den forsta provningen. Ansokningen ska darfor aterforvisas till den regionala
namnden.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersdttarna Elina Maki-Torkko, Christina
Eintrei, Elena Namli, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

- / / ; 9
Karin Almgren '
Ordforande
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Diarienummer:
2018/1150-31/2
Foredragande:

Peter Henriksson

Sékande: Nordic Clinic

Behorig fdretrﬁdare:_

Projekt: Symtomborda och halsorelaterad livskvalitet hos patienter vid Nordic Clinic

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Niamnden avvisar ansékan

Motivering

Nimnden finner att det planerade projektet lider av en avsaknad av vetenskaplig
fragestillning och metod. Det utgor dérmed inte sddan forskning som avses i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (se 2§). Namnden, som i
och for sig inte ser nagra etiska invdandningar mot studien, ldmnar dé inte heller nagot

radgivande yttrande.

Hur man overklagar, se sirskild information.

Postadress Paket-/Besoksadress
FE 289 Tomtebodavégen 18 A, plan 3
171 77 STOCKHOLM 171 65 SOLNA

Org. nummer
202200 1578

Telefon
08-524 870 00

E-Post
kansli@stockholm.epn.se

Webb
WWw.epn.se
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Ordforande

Kirsi Laakso Utvik

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Pér Sparén vetenskaplig sekreterare (medicinsk epidemiologi)
Stefan Borg (psykiatri)

Taher Darreh-Shori (farmakologi, neurovetenskap)

Mats Eriksson (endokrinologi)

Peter Henriksson (kardiologi, pedagogik)

Catarina Almqvist Malmros (klinisk epidemiologi, barmmedicin)
Gunilla Sandborgh (odontologi)

Cecilia Stalsby Lundborg (folkhdlsovetenskap, global hdlsa)
Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap)

Agneta Akesson (epidemiologi,nutrition,miljémedicin) deltog inte i 2018:1119;
1120,1121,1123,1137,1142.1150.1152.990,1101.1159

Ledamoéter som foretrider allménna intressen
Catarina Agrell

Christer Grunder

Marianne Upmark

Monica Serrander

Administrativ sekreterare
Jenny Karte

§ 1 Ordforanden forklarar sammantradet 6ppnat.
§ 2 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordftranden meddelar att nista sammantréde i avdelning 2 &ger rum onsdagen den 15

augusti.
§ 4 Ordftranden forklarar motet avslutat. j
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Kirsi Laakso Utvik = parén ¥ /
Ordférande Vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavédgen 18 A, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Org. nummer Webb
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