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KLAGANDE
Orebro gniversitet
701 82 Orebro

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 13 februari 2019, dnr 2019-00069, se bilaga

Projekttitel: Paverkas vér smértupplevelse av huruvida smartkommunikation motsager eller
bekréftar var forvantan?

SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning éndrar inte det Sverklagade beslutet.

BAKGRUND

Hur ménniskor upplever smérta och sméartbehandling kan paverkas av vilka forvantningar
man har. Syftet med den aktuella studien ér att systematiskt undersoka effekterna av
motsidgande information om forvintningar pa sméartupplevelser. Aven inverkan av faktorer
som konflikt och osékerhet och intolerans mot osékerhet ska studeras.

Forskningspersonerna utgors av studenter. Smarta framkallas genom att ena handen sinks ner
i kallt vatten (oftast omkring 5 grader), ett test som &r vanligt i smértforskning. Fore testet far
forsoksgrupperna skilda instruktioner om vattnets temperatur for att skapa olika forvantningar
pa hur svér smartan kommer att bli. I samband med testet far forskningspersonerna pahittad
aterkoppling, t.ex. om hur andra brukar uppleva testet. Forskningspersonerna far skatta hur de
upplever smiértan och smértans paverkan pa kognitiva funktioner méts. Efter koldvattentestet
far forskningspersonerna genomgé en rad psykologiska tester.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit ansdkningen med motiveringen att forsknings-
personerna inte far information om det bakomliggande syftet med forskningen och att de ges
falsk manipulerande information. Enligt myndigheten strider detta mot etikprévningslagens
krav pa information och samtycke. Etikprovningsmyndigheten har ocksa ifragasatt
kunskapsvinsten, eftersom det samband som ska studeras redan ar vélkédnt och publicerat.
Slutligen har myndigheten sett en risk for beroendeforhallande eftersom forskningspersonerna
utgors av studenter pa det campus dér forskningen ska bedrivas.
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Klaganden har bemétt Etikprovningsmyndighetens invandningar och anfor bl.a. f6ljande.
Ansokan bor inte bedomas av “en medicinsk etikprovningsndmnd” som saknar en
experimentell psykolog eller annan beteendevetenskaplig forskare, utan boér bedémas i
enlighet med etiska riktlinjer for forskning inom beteende- och samhéllsvetenskap som beror
friska forskningsdeltagare™. Den typ av deceptionsforskning (dér vilseférande information
anvénds) som planeras &r godtagbar praxis inom experimentell klinisk forskning. Syftet med
experimenten kan omformuleras. Det samband som ska studeras &r inte vélkdnt och publicerat
som Etikprévningsmyndigheten pastér utan studien kan tillféra ny kunskap om bl.a.
reaktioner till foljd av osékerhet. Inte heller finns nagot beroendeforhallande mellan forskare
och forsokspersoner. Det bor finnas en mdjlighet att revidera ansokan for att ytterligare
bemoéta de invandningar som lyfts.

SKALEN FOR BESLUTET

Den planerade forskningen ska utforas med en metod som syftar till att pdverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt och kréver darfor godkdnnande av en etikprévningsndmnd for
att f4 genomforas (4 § 2 etikprovningslagen). For sddan forskning stélls krav pé information i
16 § etikprovningslagen. Av lagmotiven framgar bl.a. att om informationen inte har den i
lagen ndmnda omfattningen far de tillfrdgade personerna inte maojlighet att pé ett godtagbart
sitt ta stdllning till fragan om de vill delta i forskningen (prop. 2002/03:50 s. 129 f.).

Overklagandenamnden delar Etikprovningsmyndighetens bedomning att forsknings-
personerna i den skriftliga informationen infor att de ska ta stéllning till samtycke inte far
uppgift om det bakomliggande syftet med forskningen. Det &r inte heller férenligt med
etikprovningslagen att de under experimenten ges falsk manipulerande information utan att ha
gett samtycke till att delta i denna typ av experiment.

Etikprévningsmyndigheten framhaller att kunskapsvinsten &r ringa eller saknas helt. I sin
inlaga till 6verklagandendmnden har klaganden papekat vissa mgjliga kunskapsvinster som
projektet inda skulle kunna utmynna i. Overklagandenimnden utesluter inte denna méjlighet.

Enligt 14 § andra stycket etikprovningslagen géller bl. a. att om en forskningsperson stér i ett
beroendeforhéllande till forskningshuvudmannen eller en forskare, ska fragor om information
och samtycke dgnas sdrskild uppméarksamhet vid etikprovningen. Av forfattningskom-
mentaren till denna bestdmmelse (prop. 2002/03:50 s. 198) framgar att en sédan situation kan
foreligga t.ex. om studenter ska vara forskningspersoner i sin ldrares forskning.
Overklagandenimnden bedomer att det faktum att de studenter som rekryteras som
forsokspersoner finns pa samma campus som forskaren inte ensamt kan ségas vara ett
beroendeforhallande i lagens mening. Daremot bor studiedeltagarna inte rekryteras bland
studenter 1 pagdende eller framtida kurser vid enheten.

Klaganden har bett att ansokan bedéms i enlighet med etiska riktlinjer for forskning inom
beteende- och samhéllsvetenskap som berdr friska forskningsdeltagare”. Overklagande-
ndmnden vill pdpeka att samma lag och samma bedémningar géller for all forskning som
syftar till att pdverka forskningspersoner fysiskt eller psykiskt. Detta géller oavsett vilken
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forskningsdisciplin det handlar om.

Bristen pa information om experimenten gor att studiedeltagarna inte fér réttvisande underlag
for att kunna ta stillning till samtycke. Forskningen ska dérfor inte godkénnas.

Klaganden har erbjudit sig att modifiera ansdkan. En modifierad ansékan ska i s fall
beddmas av Etikprévningsmyndigheten som forsta instans.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Elina Méki-Torkko, Kjell Asplund, Anders
Bréndstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av
Kjell Asplund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei och Johan Fritzell samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa 6verklagandendmndens végnar
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Dnr: 2019-00069
Datum: 2019-02-13

Sokande forskningshuvudman
Orebro universitet

Ansvarigforskare

Projekttitel

Paverkas var smartupplevelse av huruvida smartkommunikation motsager eller bekraftar var
férvantan?

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT
Etikprévningsmyndigheten avslar ansokan.

Skal till beslutet:

Myndigheten anser att detta &r deceptionsforskning, vilket innebér att forskningspersonerna
antingen inte ges information om det bakomliggande syftet med forskningen eller ges falsk
manipulerande information. Den aktuella studien innehaller bada dessa komponenter. Det strider
mot Etikprévningslagens krav pa information och samtycke som i sin tur inneb4r att
forskningspersonerna maste ges fullstandig och korrekt information.

Aven om detta projekt far anses ha ett potentiellt varde fér framtida smartbehandling kan det
ifragaséttas att man gor en kunskapsvinst med forskningen som asyftas, da det samband som
som ska studeras redan &r valkant och publicerat. Slutligen invander myndigheten att det kan
finnas ett beroendeftrhallande mellan forskarna och forskningspersonerna i vid bemérkelse
eftersom forskningen sker pa universitetets campus, dér forskningspersonerna &r studenter.

Vid en sammanvagd bedémning av kravet pa respekt for manniskovardet, kunskapsvinst och
risker finner Etikprévningsmyndigheten att forskningen inte ska godk&nnas.

Beslutet far éverklagas
Se anvisning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar
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Maria Wetterstrand Hagstrom
ordférande

Beslutande

Maria Wetterstrand Hagstrém, rddman, ordférande

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Jan-Erik Broman, psykiatri, Torbjérn Karlsson, anestesiologi och intensivvard,
Elisabeth Ronne Engstrém, neurokirurgi, vetenskaplig sekreterare, Greta Edelstam
obstetrik och gynekologi, Elisabeth Stahle, kardiovaskular epidemiologi, Ulla Friberg
dron-nasa-hals, Maria Lodefalk pediatrik, Christer Sundstrém, patologi, vetenskaplig
sekreterare och Agneta Yngve, nutrition.

Ledamoter som féretrdder allmdnna intressen

Hannah Karin Linck, Inger H8gstrém Westerling, Ann-Mari Bergstrém, Tommy Berger och Rolf
Ahlzén

Beslutet sdnds till

Etikprdvningsmyndig heten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man 6verklagar Etikprévningsmyndighetens beslut

Vem far dverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprévningsmyndighetens beslut
om det har gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara
undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvudmannen. Om forskaren
overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?

Overklagandet ska ha kommit in inom tre veckor fran den dag da
forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?

Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress, telefonnummer och
e-postadress

2. det beslut som Overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skélen till att beslutet bor
andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska skickas eller limnas till Etikprévningsmyndigheten men stillas till
Overklagandenamnden for etikprévning. Om éverklagandet har kommit in i ratt tid

overlamnar Etikprovningsmyndigheten dverklagandet och handlingarna till
Overklagandenamnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikp rovning se | 010475 08 00 | Bo>c 2110, 75002 Uppsala | etikprovningse
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