{\ Overklagandenimnden for etikprovning
L

e ETHICS REVIEW APPEALS BOARD
Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 66-2021/3.1
Beslutsdatum
2021-10-25

Klagande
Uppsala universitet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 8 september 2021, dnr 2021-04191, se Bilaga

Projekttitel: Menscykelns betydelse for hdlsa och kognitiv prestationsformaga vid
somnbrist

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandendmnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansékan med undantag
for analyserna av epigenetisk profil och genuttryck samt med villkor att forsékspersonerna valjs sa att
de inte riskerar att befinna sig i en student-lararrelation med nagon av forskarna.

Bakgrund

Tidigare studier har visat att nattarbete och somnbrist ar férenade med en rad negativa effekter pa
fysisk och psykisk halsa. | det aktuella projektet avser forskarna att studera hur menscykeln paverkar
sambandet mellan sémnbrist och hélsa, framst genom att undersdka hur variationer i kénshormonet
Ostrogen under menscykeln paverkar motstandskraften mot sémnbristens negativa hdlsoeffekter.

Studien omfattar maximalt 60 friska unga kvinnor. | enkater kartlaggs bl.a. for%kningspersonernas
reproduktiva halsa och sexualvanor och ett personlighetstest genomfors. Forskarna avser att folja
blodtryck, blodfetter, immunmarkdrer, hjarnskademarkérer, epigenetisk profil, genuttryck,
arbetsminnesférmaga och reaktionshastighet éver menscykeln. Dessutom kartlaggs fordndringar i
vaginalflora och tarmflora samt proteiner och nedbrytningsprodukter i avforing, urin och saliv.
Forskningspersonernas reaktioner under social stress undersoks. Deltagarna for dagbok éver somn
och menscykel. | laboratorium gors somn- och cirkulationsregistreringar under natten.
Sockerbelastning ingar liksom ytterligare ett antal biologiska matningar.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansdkan eftersom myndigheten funnit att forskningens nytta
ar begransad och inte motiverar den omfattande biologiska provinsamlingen och de multipla
enkdterna med insamling av mycket kdnsliga personuppgifter.

| 6verklagandet framhalls att projektet ar unikt och kan ha stor betydelse for att tydliggdra
mekanismer kopplade till negativa hdlsoeffekter av sémnbrist hos kvinnor. Enkaten om reproduktiv
halsa och sexualvanor anvands i klinisk praxis. Forskningens nytta for en rad olika aktorer framhalls.
Forskargruppen, som tidigare genomfért liknande studier av somnbrist, bedomer riskerna som sma.
Klaganden hanvisar till fem tidigare etikgodkdnnanden av sémnstudier ddr liknande metodik anvants.
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Skl for beslutet

Forskningsprojektet innefattar ett begréansat antal forskningspersoner som planeras genomga mycket
omfattande undersokningar. De data som insamlas ar genomgaende kansliga personuppgifter.
Manga av instrumenten/undersdkningarna ar sadana som ingar i klinisk praxis, andra har anvants i
forskargruppens eller i andra forskares tidigare studier. Tagna var for sig bedoms ingen av metoderna
medfdra oacceptabel fysisk eller psykisk risk. Det stora antalet undersokningar skulle dock
sammantagna kunna innebara betydande pafrestningar fér forskningspersonerna.

Inom ifragavarande forskningsomrade ar kunskapen i dag begransad. Projektet bedéms ha potential
att tillféra ny kunskap. Vid en sammantagen vagning mellan risker och nytta finner
Overklagandenimnden att nyttan évervéger riskerna med projektet. Bland de omfattande analyser
som ska genomforas namns emellertid epigenetisk profil och genuttryck. Varken i grundansékan eller
forskningsprogrammet ar dessa analyser knutna till nagon specifik fragestallning eller hypotes. Det &r
darfor inte mojligt att forskningsetiskt bedoma behovet av dessa analyser. De bor darfor bli foremal
for en separat ansokan dar fragestaliningarna klargors och det tydligt motiveras varfor analyserna ska
utféras.

Enligt ansokan kan vissa forskningspersoner komma att ha en student-lararrelation till en av
forskarna. Med tanke pa den omfattande insamlingen av kansliga personuppgifter, den extensiva
provtagningen och de tester forskningspersonerna kommer att delta i, ar detta inte lampligt.

Sammantaget finner Overklagandendmnden att den som forskning som avses i ansdkan kan
godkdnnas med undantag for analyserna av epigenetisk profil och genuttryck samt med villkor att
forsokspersonerna valjs sa att de inte riskerar att befinna sig i en student-lararrelation med nagon av
forskarna.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handldaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson och Christina Eintrei samt kanslichefen
Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjocrona deltagit.
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