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KLAGANDE

Umead universitet

Institutionen for klinisk vetenskap
901 87 Umed

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 8 april 2020, dnr 2020-00868, se bilaga

Projekttitel: Kan man minska antalet andningsuppehall signifikant hos snarkare med stora
halsmandlar genom att ta bort halsmandlarna?

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning godkénner den forskning som avses i ansékan.

BAKGRUND

Vid Umea universitet genomfordes 2009 en studie (Dnr 09-030M), i vilken man undersokte
effekten av tonsillektomi mot sémnapné hos 29 vuxna individer, som rekryterades fran 6ron-,
nés- och halskliniker i regionen. Somnregistrering utfordes preoperativt samt 6 manader efter
operationen. Dessutom fyllde deltagarna i ett frageformulér och en sviljningsundersékning
utfordes. I en uppfoljande studie vill man nu upprepa procedurerna for att fa kunskap om ton-
sillektomi ocksa pd lang sikt dr effektivt for att behandla sémnapné eller om kompletterande
behandlingar behover sittas in.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan med motiveringen att det gétt sé léng tid
sedan originalstudien utfordes att projektet dr att betrakta som nytt och att en ny grund-
ansokan darfor ska goras.

Klaganden ifragasitter att nadgon bortre tidsgréns for dndringsanskningar skulle finnas och
understryker, att det enda som skiljer aktuell studie frén originalstudien, som avslutades 2014,
ar att ingen kirurgi sker vid uppfoljningen; for 6vrigt foljer man samma forfarande som tidi-
gare.

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandendmnden for etikprévning instimmer med klaganden att ingen tidsbegrinsning
for dndringsansokningar fastlagts. Projektet kan dérfor inte anses som nytt och ndgon ny

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for ctikprévning Viistra Jamvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.sc
c/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWww.onep.se

101 38 Stockholm
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grundansdkan krivs séledes inte. Studien utgér en uppfoljning av en tidigare behandlad )
patientkategori och kan vara av virde vad giller beslut om fortsatt behandlingsstrategi. Over-
klagandendmnden for etikprovning godkéanner déarfor Umeéd universitets dndringsansokan.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Néslund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson,
Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hlibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén,
administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona
deltagit

Pa 6verklagandendmndens vagnar
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Sokande forskningshuvudman
Umea universitet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Kan man minska antalet andningsuppehall siginfikant hos snarkare med
stora halsmandlar genom att ta bort halsmandlarna?

Aktuell andring
Ansokan om andring inkommen 2020-02-19.

Grundansokan godkand av Regionala etikprovningsnamnden i Umed
med diarienummer 09-030.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansdkan
om andring.

Skal for beslutet

Beskrivningen av projektet med den langa tid som forevarit innebir att detta ar
ett nytt projekt och saledes skall ny grundansokan goras.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandeniamnden for
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

P3 Etikprovningsmyndighetens vagnar

Magnus Forsberg
Ordférande

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Magnus Forsberg, hovrattsrad
Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Peter Eriksson, medicin

Ronnie Lundstrém, radiologi

Hugo Lovheim, geriatrik

Margareta Molin Thorén, odontologi

Jenny Persson, molekylarbiologi

Ulrika Pettersson Kymmer, klinisk farmakologi
Sven Arne Silfverdal, pediatrik

Thomas Brannstrom, patologi

Mikael Sandlund, psykiatri

Ledamoter som foretrader allmdnna intressen

Lars-Erik Olofsson
Viktoria Sundin
Christina Snell Lumio
Per-Erik Lundmark
Elisabeth Lindberg

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: || N

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-475 02 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren éverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

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

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

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller I1amnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid dverlamnar myndigheten
éverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden for etikprévning.

Etikpr@vninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsalz | etikprovning.se





