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KLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen SU/Sahlgrenska
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Psykiatri Affektiva I

PK-Huset, SU/O

416 85 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg, medicinska avdelningen beslut den 24 mars
2014, dnr 987-13.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Kronobiologiska metoder inom psykiatrisk slutenvard i Goteborg.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokningen omfattar tre delprojekt angdende anvandning av kronobiologiska metoder inom

psykiatrisk slutenvard:

1) Inrdttande av en prospektiv databas dir alla tillfillen av kronobiologisk behandling
registreras fOr att anvéndas till forskning.

2) Enrandomiserad tvdarmad parallellgruppstudie till vilken 50 patienter rekryteras.

3) Retrospektiv jamforelse mellan patienter som fatt kronobiologisk behandling och
patienter som fatt sedvanlig behandling.

Den regionala etikprovningsndmnden gjorde beddémningen att projektet inte kan rubriceras
som forskning och ddrmed inte faller inom etikprovningslagens tillimpningsomrade.
Namnden avvisade déarfor ansdkningen. Den motivering som angavs var bl.a. att ansdkan ir
svarlast och att projektet mera far uppfattas som en implementeringsplan for kronobiologiska
metoder snarare @n ett forskningsprojekt for att ta reda pd om dessa metoder ér anvindbara.

Det féar uppfattas som att klaganden begir att projektet betraktas som forskning och att det
skall provas enligt etikprévningslagen.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Projektet genomfors av en forskargrupp som uppger att man avser publicera resultatet i
vetenskaplig tidskrift, vilket talar for att projektet ska betraktas som forskning. Dessutom
innehéller ett av delprojektet en randomisering mellan olika behandlingsalternativ, vilket talar
starkt emot att betrakta projektet som rutinsjukvard. Anstkningen bdr darfor betraktas som
forskning och provas i enlighet med etikprovningslagen. Centrala etikprovningsndmnden,
som &verklagandeinstans, bor inte gora den forsta provningen av denna sakfriga, inte heller
av Ovriga forutsittningar att godkinna forskningen. Ansokningen bor dérfor dterforvisas till
den regionala namnden.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer den regionala etikprovningsndmndens i Goteborg
beslut och aterforvisar ansokningen.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoéglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Carina
Gunnarsson och Maria Agren samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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Niérvarande beslutande:

Lisbeth Edlund, ordférande

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare
Ledamoter med vetenskaplig kompetens:
Ingrid Bergh

Michael Breimer

Anne Borjesson Hanson

Anna Daderman

Bodil Lernfelt

Dan Mellstrom

Barbro Robertsson

Ville Wallenius, auskulterande, deltog t.o.m. 141-14
Barbro Westerberg

Bengt Widgren

Ledamdéter som foretrider allménna intressen:
Talieh Ashjari

Bengt-Arne Reinholdson

Ros-Marie Sadés

Stig-Olof Tingbratt

Roland Wanner

Projekttitel: Kronobiologiska metoder inom psykiatrisk slutenvérd i Goteborg

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprovningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 24 mars 2014

Foredragande: Anne Borjesson Hanson

Awvisas .

Nzmnden har efter genomgang av kompletterande information i éverklagandet till Centrala
etikprovningsnimnden &nyo tagit stillning till studien men finner ingen anledning att &ndra
tidigare beslut om att avvisa studien. Detta beslut kommer att bifogas ¢verklagandet, som nu
kommer att 6versiandas till Centrala etikprovningsndmnden.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:
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