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KLAGANDE
Vistra Gotalandsregionen

Regionens hus
462 80 Vinersborg

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 16 maj 2019, dnr 2019-02864, se bilaga

Projekttitel: Anorexia nervosa - vilka biologiska markorer och neuropsykologiska avvikelser
predisponerar for dtstérning?

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandendmnden for etikprovning avsldr 6verklagandet.

BAKGRUND

Studien &r en prospektiv studie pa friska flickor i aldern 6-11 &r vilkas mammor haft anorexia
nervosa. Syftet med studien &r, att med hjélp av biologiska markérer, neuropsykologiska
tester och MRI-teknik hitta avvikelser vilka kan ge indikation p4 framtida &tstorningar. Aven
en kontrollgrupp av friska flickor i samma &lder, men med friska mammor ska genomgé
samma undersokningar. Endast de dldre barnen genomgar MRI. Visar ett barn tecken pa
”neuropsykologisk profil” informeras foréldrar och uppfoéljning erbjuds. Forebyggande
behandling saknas.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansdkan med motiveringen att risken for de friska
barnen i studien dverstiger den kunskapsvinst som kan komma fram av studien.

SKAL FOR BESLUTET

Resultaten av studien &r svarbedomda och dartill problematiska att informera foraldrar om.
Detta riskerar att skapa oro i familjen, vilket kan fa negativa konsekvenser for barnets
utveckling. Aven for kontrollgruppen torde det stora antalet undersékningar vara pafrestande
och inte forsvaras av eventuell kunskapsvinst.
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Overklagandendmndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Jessica
Nihlén Fahlquist, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Néaslund efter féredragning av
Christina Eintrei. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom erséttarna Christina Eintrei,
Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa overklagandendmndens végnar

/! é/%cﬁ /
nn-Christine Lindeblad/%

Ordforande
Postadress Gatuadress Telefon Fax
Overklagandendgmnden for Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Sokande forskningshuvudman

Vastra Goétalandsregionen

Forskare som genomfér projektet

Projekttitel

Anorexia nervosa - vilka biologiska markérer och neuropsykologiska avvikelser
predisponerar for atstérning?

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslér ansékan och godkanner inte forskningen.
Skal for beslut

Studien inkluderar friska barn till médrar med anorexia nervosa (AN) och friska
kontrollbarn. Planerade undersékningar (MR av hjarna, screening for ADHD och
autism) kan komma att pavisa fynd vars patologiska betydelse det kan vara svart att
bedéma och informera om. Detta kan skapa oro hos bade barnen och 6vrig familj.
Om man finner férandringar hos barnen som finns hos de AN sjuka médrarna, och att
man darmed beddmer att barnen har risk att insjukna i AN, s finns det ingen
planerad etablerad férebyggande behandling som man erbjuder. Barnen kan ocksa
av studien fa ett 6kat fokus pa sin mammas sjukdom som ev. kan vara negativt, detta
sarskilt da det hos en del sannolikt kan finnas samsjuklighet med annan psykiatrisk
diagnos.

Avdelningen bedémer sammanfattningsvis att risken fér de friska barnen i studien
overstiger den kunskapsvinst som kan komma fram av studien.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden fér etikprévning. Hur
man éverklagar framgar av bifogad anvisning.

P& Etikprévningsmyndighetens vagnar

Peter Kristiansson
Ordférande

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordférande
Peter Kristiansson

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Carl-Magnus Kullendorff (Barnkirurgisk tumérkirurgi), Ledamot

Yvonne Ceder (Medicinsk molekylarbiologi), Ledamot

Anders C Hakansson (Psykiatri och beroendemedicin), Ledamot

Johan Wennerberg (6ron-,ndsa-, hals, internmedicin, klinisk farmakologi), Ledamot
Carl-Johan Tiderius (Ortopedi), Ledamot

Lars Edvinsson (Internmedicin och klinisk farmakologi), Ledamot

Ibe Lager (Internmedicin, endokrinologi-diabetologi), Ledamot

Goéran Holst (Geriatrisk omvardnad), Ledamot

Yvonne Lundberg Giwercman (Molekylarbiologi, genetik, reproduktionsmedicin och
prostatacancer.), Vetenskaplig sekreterare

Rolf Ljung (Pediatrik), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allmanna intressen

ilvars hansson, Ledamot
Liliana Lindstrém, Ledamot
Gertrud Ekman, Ledamot

Beslutet sands till:
Ansvarig forskare;

Forskningshuvudmannens foretradare: [ ENGEENENG_GEG

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

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprovningsmyndighets beslut
om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska
vara undertecknad av behorig féretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren 6éverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Nar ska beslutet senast 6verklagas?

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

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

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

2. det beslut som éverklagas (dag fér beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att namndens beslut ska andras och skalen till att beslutet boér
andras.

Var ska 6verklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandenamnden fér etikprévning. Men det ska
skickas eller ldamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i rétt tid éverlamnar Etikprévningsmyndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden for etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator @etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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