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BESLUT Dnr O 43-2014
2015-02-02

KILLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen

Sahlgrenska Universitetssjukhuset/Ostra
416 85 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndamndens 1 Goteborg, avdelningen for 6vrig forskning, beslut den 24
. november 2014, dnr 445-14.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méinniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Sjukfrdnvaro bland unga vuxna personer med psykisk ohélsa.

Regionala etikpréovningsndmndens beslut se Bilaga

—_ ——

Maélet med forskningen uppges vara att undersoka faktorer som predicerar dterhdmtning frin
psykisk ohdlsa i form av atergang i arbete. Projektet bestir dels av genomging av
patientjournaler for att extrahera data for statistisk bearbetning, dels av intervjuer — som skulle
genomforas av behandlande ldkare eller arbetsterapeut — med ett antal patienter som viljs
bland forskningspersonerna som identifierats genom journalgenomgéngen.

Efter att ha inhdmtat kompletterande information avslog den regionala etikprovningsnimnden
ansokan och angav som skal att det inte kan ses som tillradligt att medverkande forskare
ocksa dr behandlande ldkare eller arbetsterapeut, eftersom ett sddant forfarande ger minskat
skydd for forskningspersonens integritet och medfor en risk for att skapa en beroenderelation
mellan forskare och forskningsperson.

Klaganden har numera &ndrat det planerade projektet pa det séttet att i de fall dér forskaren
ocksa dr ordinarie behandlare s4 kommer datainsamling och intervju att genomforas av en
person i forskargruppen utan behandlingsrelation med forskningspersonen.
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Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Vid ett Overklagande ska Centrala etikprévningsnimnden prova den regionala
etikprévningsndmndens beslut endast i den mén det gatt sokanden emot. Det framgér av det
anforda att den brist som utgjort skél for den regionala etikprévningsndmndens avslag numera
avhjélpts. Forskningen bor déarfor godkénnas.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg
beslut och godkénner den forskning som avses med ansokan.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Birgitta Hiibinette, Peter
Hoéglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av

Peter Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina
Gunnarsson, Elina Méki-Torkko och kanslichefen Jorgen Svidén.

Pa.C la etikprovningsnimndens ¥ignar
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/Severin Blomstrand
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Forskningshuvudman: Vistra Gotalandsregionen

Niérvarande beslutande:

Lars-Ake Strém, ordforande

Bibbi Ringsby-Jansson, bitr. vetenskaplig sekreterare

Jesper Lundgren, vetenskaplig sekreterare Dnr 621-14, deltog endast i Dnr 621-14, 816-14
samt 840-14

Ledaméter med vetenskaplig kompetens:
Johan Berlin

Sally Boyd

Bengt Briilde

Kerstin Grundén

Karin Klinga Levan

Peter Korp

Stefan Tengblad

Ledaméter som foretrider allméinna intressen:

Robert Engstrom

Lars Muregérd, deltog ej i drende 621-14, 816-14, 840-14
Curt Hedlund, deltog ej i drende 621-14, 816-14, 840-14
Bengt Fernstrom

Projekttitel: Sjukfrinvaro bland unga vuxna personer med psykisk ohélsa

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala eﬁkpriivningshﬁmndén i Goteborg,
avdelningen for vrig forskning, den 24 november 2014. )

Foredragande: Sally Boyd
Avslds

Arendet har tidigare behandlats den 4 augusti 2014 varvid ndmnden bland annat begérde att
sokanden skulle klargdra vilken roll behandlande ldkare har i studien samt fortydliga hur
relationen ser ut mellan behandling och forskningsstudie, vilka data som skulle begéras ut
frin SCB och FK, huruvida samkérning av register var aktuellt och att sokanden skulle se
over utformningen och innehallet i informationsbrev och samtyckesblanketter. Sokanden har
nu kompletterat ansokan pa si sitt att registerfrigorna har utgatt ur studien och informations-
brevet har &ndrats.

Regionala etikprivningsnimnden i Goteborg

Box 401, 405 30 Géteborg

Besiiks- och leveransadyess: Guldhedsgatan 54, 413 20 Giteborg
Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18
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Det valda metodiska angreppsséttet kvarstar dock, dir medverkande forskare ocksa &r
behandlande lékare eller arbetsterapeut for forskningspersonerna. Detta kan enligt nimndens
mening inte ses som tillradligt med hénsyn till att det ger minskat skydd for forsknings-
personernas integritet och risk for att skapa en beroenderelation mellan forskare och
forskningsperson. Némnden avslér darfor ansékan.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stélld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas eller lamnas till Regionala etikprovnings-
ndmnden i Goteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behérig foretrédare for
forskningshuvudmannen. Denne kan 1dmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i sd
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som &verklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprovningsnémnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt §verensstimmer med originalet intygar:

i Gnela brerin

Anna Fredriksson, administrativ sekreterare



