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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i anstkan med villkor att
klinisk neurofysiolog konsulteras for bedomning av EEG-resultaten samt att
forskningspersoninformationen kompletteras med motsvarande information.

Bakgrund

For att forsta hur minnet och spraket paverkas av aldrande och vissa sjukdomstillstand, ar avsikten
att i ett forskningsprojekt undersdka vilka delar av hjarnan hos friska individer som bearbetar sprak
och om individuella skillnader i minneskapacitet paverkar sprakforstaelsen. Pa totalt cirka 180
forskningspersoner (18-40 ar, studenter vid Lunds universitet) ska minnestester utféras samt
hjarnaktiviteten matas med elektroencefalografi (EEG) medan de laser eller lyssnar pa en text i vilken
avstandet mellan pronomenet och frasen det syftar pa varierats i langd. Hypotesen &r att ju
innehallsrikare en fras dr desto mindre blir den paverkad av att avstandet mellan fras och pronomen
okar och att den individuella minneskapaciteten kan spela en roll for textforstaelsen. Experimenten
planeras paga under en fyraarsperiod (2022-2025). For att komma i fraga som forskningsperson ska
man vara hogerhéant, ha svenska som modersmal, normal syn och inte ha nagra neurologiska
sjukdomar. Forskningspersoner rekryteras via annonsering pa Lunds universitets anslagstavlor.
Presumtiva deltagare anmaler sitt intresse via e-post. Informerade samtycken inhamtas vid
ankomsten till laboratoriet dar EEG-matningarna ska ske. Data kodas.

Etikprovningsmyndigheten begarde en omfattande revidering av informationen till
forskningspersoner. Ansdkan avslogs da sokanden inte kompletterat ansdkan i samtliga

de avseenden som myndigheten efterfragat. Det underlag som myndigheten hade for sin prévning
ansags inte ge stod for slutsatsen att riskerna med det tankta forskningsprojektet uppvags av den
forvantade nyttan av forskningen.

Klaganden menar att studien antingen ska godkénnas eller avvisas da inget ingrepp pa
forskningspersoner kommer att goras och inga personuppgifter anses vara av kdnslig natur.
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Overklagandendmnden for etikprévning har begirt en komplettering i vilken det framgar hur
avvikande EEG-resultat ska hanteras och hur fragan om forsakringsskyddet for forskningspersonerna
|6sts. Dartill begardes ett klargérande huruvida presumtiva forskningsdeltagares halsodata
registreras. Dessutom begardes att informationen till forskningspersoner skulle revideras enligt
stodmallen pa Etikprovningsmyndighetens hemsida.

Skal for beslutet

Klaganden har reviderat informationen till forskningspersoner nojaktigt. Forskningspersonerna har
en heltidckande forsikring via humanistlaboratoriets gruppférsakring. Overklagandendmnden
uppfattar att uppgifter om alder, syn och neurologisk héalsa inhdmtas vid rekryteringen av
forskningspersonerna, men registreras inte. Forskningen innefattar saledes inte behandling av
kadnsliga personuppgifter (3 § etikprévningslagen). Den experimentella delen av projektet avser saval
EEG-matningar som minnestester och omfattas darfor av 4 § etikprévningslagen. Forskningsmetoder
som innebér en avsikt att forskningspersonen ska uppvisa en fysisk eller psykisk paverkan pa sa satt
att en effekt eller reaktion ska kunna registreras, bor etikprévas (prop. 2002/03:50 s. 107).
Overklagandendmndens beddémning &r att nyttan for forskningspersonerna ar nast intill obefintlig,
men samtidigt anses risken for skador sma. Forskningen kan dock i en forlangning 6ka forstaelsen for
hur aldrande och sjukdomar paverkar sprakforstaelsen och minneskapaciteten, vilket medfor att
vardet av forskningen generellt 6vergar riskerna. For enskilda forskningspersoner finns emellertid en
risk att avvikande EEG-aktivitet upptacks i samband med undersékningen. Klaganden har i
informationen till forskningspersoner gjort tilligget att man inte kommer att kunna géra nagra
medicinska bedémningar av avvikande EEG-ménster. Overklagandendmnden anser dock inte att
detta tillagg ar tillrackligt. Da avvikande EEG kan upptrédda vid t.ex. epilepsi, demenssjukdom eller
hjarntumor anser Overklagandendamnden att klaganden ska konsultera en neurofysiolog for
medicinsk bedémning av resultaten samt att forskningspersoninformationen kompletteras med
motsvarande information.

Mot bakgrund av det anférda finner Overklagandendmnden att ansdékan kan godkdnnas med villkor
att neurolog eller annan medicinsk expert i EEG kontaktas for bedomning av resultaten.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande), Kjell
Asplund, Ingemar Engstrém, Ann Wennerberg och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersattarna Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hibinette samt kanslichefen Jérgen
Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Carina Gunnarsson
Ordférande
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