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Klagande
Umea universitet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 5 september 2023, dnr 2023-00986-01, se Bilaga

Projekttitel

Behandling och kartlaggning av forekomsten av sjalvmedkansla, ohdlsosam perfektionism, upplevelse
av stress och oro samt "Impostor phenomenom” (”Bluffsyndrom”) hos patienter/ personer med olika
hudsjukdomar och smarttillstand, t ex hyperhidros (6kad svettning) och lokaliserad provocerad
vulvodyni (fd vestibulit)

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

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandenamnden godkénner den forskning som avses i ansékan med villkor att titeln i
informationen till forskningspersoner andras sa att den ar identisk med den i ansékan, samt att
korrekt godkdnnande myndighet (Overklagandendmnden fér etikprévning) och diarienummer (O 50—
2023/3.1) uppges.

Bakgrund

Syftet ar att underséka om internetbaserad behandling under 5-10 veckor kan minska stress

och kénsla av “bluffsyndrom” och 6ka sjalvmedkansla och vdlmaende. Forskningspersonerna
kommer innan behandling att besvara validerade enkater som anvands rutinmassigt vid kartlaggning
av tillstanden. Deltagarna far en slumpgenererad identitetskod, okdnd for forskarna, som de
anvander under hela studien. Darefter genomfors en internetbaserad behandlingsstudie med en
évning per vecka under 10 veckor, alternativt 2 évningar per vecka under 5 veckor. Ovningarna
mejlas ut. Efter behandlingen, 3 och 6 manader senare upprepas enkaterna, dven da kodade.
Personer med smarttillstand kommer dessutom att uppmanas att besvara en enkdt om sina symtom
och hur de paverkats av interventionen. Informerade samtycken planeras inte att inhamtas da
forskarna menar att forskningen inte omfattas av etikprévningslagen.

Etikprovningsmyndigheten begarde en komplettering avseende bland annat evidensen bakom
studien, interventionen, antalet forskningspersoner, vem som har tillgang till e-postadresser och hur
formularen skickas in. Myndigheten begéarde dven att forskningspersonerna skulle informeras och
samtycken inhdamtas. Ansdkan avslogs med motiveringen att forskningsprojektet for
forskningspersonerna kan innebéara en betydande risk for psykisk skada, som forskarna inte har
diskuterat pa ett tillfredsstéllande satt, samt att studien omfattas av bade 3 och 4 §§
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etikprovningslagen da enkaterna innehaller kdnsliga personuppgifter om bl.a. sexuell halsa,
depression och angest och en interventionsdel finns i projektet. Etikprovningsmyndigheten ansag
inte att det ar rimligt eller forenligt med lagen att bedriva en behandlingsstudie i ett anonymt
forfarande.

Klaganden har i samband med 6verklagandet tillhandahallit forskningspersoninformation samt
tillhorande samtyckesblanketter. Klaganden har forklarat att alla deltagare i forskningsprojektet (ca.
20 st.) ven ar patienter under behandling, varfor depressioner och psykisk ohadlsa kommer att fangas
upp av sjukhuspersonalen. Klaganden menar darmed att projektet i sig sjalvt inte utgdr nagon risk for
forskningspersonerna och att tidigare interventioner av liknande karaktar haft positiva effekter.
Klaganden har fortydligat att endast enkdterna besvaras anonymt. | interventionsdelen ar
forskningspersonerna kanda for forskarna.

Overklagandenamnden for etikprévning begérde en komplettering i vilken informationen till
forskningspersoner utformats enligt stodmallen pa Etikprévningsmyndighetens hemsida. | den
blankett namnden fick saknades till exempel uppgifter om férsdkring och ersattning, vilken
information som kommer att samlas in, varifran den hamtas, hur den kommer att hanteras och
forvaras samt for hur lang tid. Namnden begéarde dven att forskningspersonerna skulle informeras
om dndamalen med behandlingen av personuppgifterna och den rattsliga grunden for behandlingen
enligt EU:s dataskyddsforordning.

Skal for beslutet

Forskningspersonerna ar patienter under behandling och reaktioner som kan uppsta vid deltagande i
studien tas om hand av sjukvardspersonal. Mot denna bakgrund beddémer Overklagandendmnden att
de risker som forskningen kan medféra for forskningspersonernas hélsa, sdakerhet och personliga
integritet uppvags av dess vetenskapliga varde. Klaganden har inkommit med reviderad information
till forskningspersoner, vilken Overklagandendmnden funnit godtagbar, sdnar som projekttiteln som
andrats och nu varken 6verensstammer med den i ansdkan eller i samtyckesblanketten till
forskningspersoner. Overklagandendmnden godkanner forskningen med villkor att titeln i
informationen till forskningspersoner dndras sa att den ar identisk med den i ansékan, samt att
korrekt godkdnnande myndighet (Overklagandendmnden fér etikprévning) och diarienummer (O 50—
2023/3.1) uppges.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Stina Holmlund Kelly. Vid den slutliga
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handlaggningen har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar
Engstrom, Johan Fritzell och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén, juristen Ulrika
Holfelt och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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