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Klagande
Region Ostergétland

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 18 maj 2022, dnr 2022-02263-02, se Bilaga

Projekttitel
Neuromodulering vid centralnervds dysfunktion

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Enligt grundansokan, godkdnd av den regionala etikprovningsnamnden, géller projektet transkraniell
(genom skallen) magnet- eller svagstromsstimulering hos ett specificerat antal forskningspersoner
med neuropatisk smérta eller ryggmirgsskada. Aven effekterna hos friska forskningspersoner ska
undersokas.

Efter en tidigare andringsansdkan har den regionala etikprovningsnamnden godkant att projektet
dven innefattar svagstromsstimulering av ryggmargen hos patienter som sedan tidigare har s.k.
bakstrangsstimulator som behandling av svar bensmarta.

| den aktuella andringsansokan avser forskarna att utvardera neuromodulerande behandling av
patienter med centralnervésa symtom (inklusive 6gonsymtom) efter covid 19-infektion. Som skal
anges att sddana patienter omfattades implicit av grundansdkan.

Etikprévningsmyndigheten avslog d@ndringsansdkan och anférde bl.a. féljande. Den planerade
andringen dr knapphandigt beskriven och det ar oklart beskrivet vilka och hur manga patienter som
ska inkluderas. Ansdkan géller dessutom en ny diagnosgrupp vilket talar for att en ny ansékan kravs.

| dverklagandet framhalls att antal forskningspersoner inte dr en obligatorisk uppgift i
Etikprévningsmyndighetens anvisningar. Dessutom argumenterar klaganden for att de tillstand som
behandlas med neuromodulering har samma principiella bakgrund; detta géller sa skilda tillstand
som kronisk smérta, epilepsi och depression. Klaganden menar att det gemensamma for de olika
tillstanden &r centralnervds obalans, vilken kan lindras/botas med, i princip, samma typ av
neuromodulering. Dartill framhalls att neuromoduleringen ar helt ofarlig.

Postadress Besdksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm



Overklagandenimnden for etikprovning

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida 2(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 41-2022/3.1
Beslutsdatum
2022—06—20

Skal for beslutet

Av etikprovningslagen 6 § framgar att ett etikgodkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av
ett projekt eller en pa nagot liknande satt bestaimd forskning, nagot som framhalls ocksa i
propositionen till lagen (prop. 2002/05:50, s. 195). | sin grundansdkan har klaganden
tillfredsstéllande beskrivit de tva typerna av intervention och de grupper av forskningspersoner som
skulle studeras; detta géller bl.a. diagnoser och antal. Grundansdkan ar darfor exempel pa tydlig
beskrivning av ett avgransat forskningsprojekt.

Andringsanstkan dr ddremot mycket allmint hallen. Den géller en ny diagnosgrupp, dock med brister
i beskrivningen av bl.a. avgransning av gruppen forskningspersoner, hur patienterna ska rekryteras,
hur lange projektet ska paga samt anpassning till den nya patientgruppen betrdffande utfallsvariabler
och informationen till forskningspersonerna. For att ta stdllning till behandlingens mgjliga risker och
dess potential att bidra med ny kunskap hade det dessutom varit vardefullt om erfarenheterna fran
det projekt som nu drivits i flera ar hade redovisats. Av andringsansdkan framgar inte tydligt hur det
nya delprojektet forhaller sig till den vetenskapliga fragestallningen i grundansdkan (”Hur optimeras
etablering och utveckling av neuromodulerande terapier for behandling av CNS dysfunktion ledande
till neuropatisk sméarta, motorisk nedsattning resp. minnesstérning?”).

Forskningsprojektets titel ar “Neuromodulering vid centralnervos dysfunktion”. Begreppet
"neuromodulering” anvands mycket brett for tekniker att paverka nervcellers aktivitet genom t.ex.
elektriska eller kemiska metoder (se den definition som anvands av International Neuromodulation
Society). Begreppet “centralnervds dysfunktion” ar likasa mycket brett och kan innefatta en lang rad
sjukdomar och avvikelser fran det normala och en méangd olika bakomliggande sjukdoms- och
skademekanismer. Mot denna bakgrund finner Overklagandendmnden det sérskilt angelédget att
tillkommande delprojekt beskrivs tillrdckligt pregnant for att en forskningsetisk beddmning ska vara
mojlig. For en sadan bedomning kravs ny fullstandig ansdkan.

Mot bakgrund av det ovan anférda finner Overklagandendmnden att det dverklagade beslutet inte
ska dndras.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(féredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Ndslund. Vid den slutliga



Overklagandenimnden for etikprovning

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida 3(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 41-2022/3.1
Beslutsdatum
2022-06-20

handldggningen har dessutom ersattarna Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Palm och Johanna Sjécrona deltagit.
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