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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN =~ BESLUT Dnr O 28-2005
2005-06-23

KLAGANDEN
Sahlgrenska akademin
Goteborgs universitet
Box 455

405 30 Géteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens 1 Goteborg, avd M 1, beslut den 21 mars 2005, dnr 105-05

SAKEN .
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Utveckling och utvdrdering av ett gender- och brukarbaserat
stodprogram for dldre kvinnliga nérstaendevardare till strokedrabbade mén

Regionala etikprovningsndamndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en studie som avser utveckla och utvdrdera ett gender- och brukarbaserat
stodprogram for édldre kvinnor som vérdar nédrstaende vilka drabbats av slaganfall i hemmet.
Ansdkan avser tre olika delstudier, ddr den forsta med hjdlp av s kallad fokusgrupp-metod
syftar till att kartligga olika erfarenheter hos kvinnor som vardat sina médn som haft
slaganfall. Utifran dessa erfarenheter skall man utveckla ett stodprogram som i ett tredje steg
skall utvdrderas med en randomiserad kontrollerad studiedesign.

Regionala etikprévningsndmnden konstaterar att némnden endast kan ta stdllning till den
forsta delstudien som sedan avses ligga till grund for ytterligare studier. Ndmnden anser att
denna del av ansékan inte omfattas av etikprévningslagen men har avgivit ett radgivande
yttrande. Klaganden har i sitt 6verklagande begért godkdnnande av forskningsprogrammet i
dess helhet.

Centrala etikprovningsndmnden finner i likhet med den regionala ndmnden att den forsta
delstudien inte faller inom etikprévningslagens tillimpningsomrade och konstaterar att de
ovriga delstudierna skall baseras pa utfallet av den forsta delstudien och siledes ej dr klart
beskrivna. Detta innebdr att en etikprovningsndmnd i detta skede inte kan gora ndgon vil
underbyggd virdering av mojliga integritetsrisker eller kunskapsvinster av den planerade
interventionen, som maste anses syfta till att paverka forskningspersonerna och dédrmed falla
inom lagens tillimpningsomrade.

Centrala etikprovningsndmnden avslar 6verklagandet.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprovningsnimnden Regeringsgatan 56 08-346 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Dnr O 28-2005

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Gunn Johansson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit Pehr Olov Pehrson,
Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar
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Johan Munck
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Niarvarande beslutande:

Ulla Kragh Munck, ordforande

Bo Risberg, vetenskaplig sekreterare
Ledamoter som foretrader

Ledamoter med vetenskaplig kompetens allménna intressen
Lennart Andrén Lena Berglund
[ng-Marie Bergbrant Lars-Erik Lindh
Tord Berglundh Eva Selin-Lindgren
Staffan Bjorck Dick Ylander

Jane Carlsson
Gosta Granstrém
Bengt Hamark
Anita Lundberg
Kerstin Segesten

Projekttitel: Utveckling och utvirdering av ett gender- och brukarbaserat stddprogram for
dldre kvinnliga néarstaendevardare till strokedrabbade min.

Beslutsprotokoll fran sammantridde med Regionala etikprovnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 21 mars 2005.

Foredragande: Kerstin Segesten
Radgivande yttrande.

Nimnden tar endast stillning till forsta stycket i ansokan (intervjudelen), som sedan avses
ligga till grund for ytterligare studier. Ndmnden finner att denna del av ansdkan inte
omfattas av lagen om etikprovning. Den information som ges till studiedeltagarna bor
skrivas enligt Etikprovningsndmndens mall, v.g. se www.forskningsetikprovning.se, utan
den personliga ton som priglar foreliggande version. Informationen bor dven innefatta
information enligt PUL i enlighet med mallen. Det bér framgé ur informationen att studien
involverar bandinspelning. Namnden anser att reseersittning bor betalas ut i forekommande
fall.

Att denna avskrift i transumt overensstammer med originalet intygar:

Inger Hellstrom, administrativ sekreterare

Regionala ettkprovningsnimnden i Goteborg

Box 100, 405 30 Gateborg

Besoksadress: Medicinaregatan 3

1el: 031-773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 18




