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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Lund, avd 3, beslut den 8 december 2010, dnr 2010/674

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

Projekt: Langtidsuppféljning av patienter som har tinnitusbesvir. Tinnitusbesvirens relation
till Angest och depression

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Overklagandet giller en postenkitstudie avseende drygt 250 patienter med besvir av kroniskt
dronsus (tinnitus) som tidigare deltagit i en enkitstudie om tinnitus. Avsikten dr att belysa
eventuella samband mellan besvirens svarhetsgrad och forekomst av angest och depression.
Man anvinder tvd etablerade frageformuldr (TSQ for tinnitus svarhetsgrad samt HADS for
skattning av depression/adngest). Studien ska genomftras i samarbete mellan en docent i 6ron-,
nds- och halssjukdomar och tvd audionomer och resultaten avses bli publicerade 1
vetenskaplig tidskrift. Alla patienter erbjuds méjlighet till telefonkontakt med mottagningen
for diskussion om eventuell ytterligare behandling, och for patienter dér betydande angest-
/depressionsproblem indikeras i enkédtsvaren kommer terapeutisk kontakt att formedlas.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ans6kan d& den inte anses avse forskning
enligt etikprévningslagen. Vidare péapekas vissa vetenskapliga svagheter sdsom att
fragestillningen anses oklar och att studiedesignen inte dr motiverad. Det papekas ocksa att
forskningspersonsinformationen #r bristfillig. Den regionala ndmnden har inte avvisat
anstkningen och beslutet maste vara s att forstd att nimnden gjort en sakprévning.

Sokanden har 6verklagat bl.a. med hénvisning till att studien avser klinisk forskning som
behandlar kénsliga personuppgifter och pa nytt papekat att man avser publicera 1 vetenskaplig
tidskrift. Kompletterande information som bakgrund till fragestillningen har ocksé bilagts.

Centrala etikpréovningsnimndens bedomning
Niamnden har behandlat forskningsbegreppet i etikprovningslagens mening 1 anslutning till ett

flertal drenden och utformat en praxis (se PM “Centrala etikprévningsndmndens praxis nér det
géller forskningsbegreppet” pa ndmndens hemsida, www.epn.se).

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Foreliggande studie innehaller en vetenskaplig fragestdllning och &dven 1 Ovrigt klara
vetenskapliga moment. Den ska genomforas av en vetenskapligt kompetent forskare och
avses bli publicerad i vetenskaplig tidskrift. Dessa utgér kriterier som i nimnda PM och
Centrala etikprévningsndmndens praxis anses vésentliga for att betrakta en studie som
forskning 1 etikprévningslagens mening, och det finns inga omstdndigheter som i det nu
aktuella fallet ger anledning till ndgon annan bedémning. Forskningen kommer att innefatta
behandling av kénsliga personuppgifier och faller dérfér inom etikprévningslagens
tillimpningsomrade. Forskningsplanen innehaller visserligen vissa svagheter men efter de
fortydliganden som gjorts 1 anslutning till 6verklagandet star det klart att viss kunskap av
intresse kan vinnas. Integritetsintringet kan anses ringa och patienterna erbjuds fortsatt
kontakt vid behov. Det bor visserligen papekas att studien skulle kunna vinna pa att
psykologisk/psykiatrisk kompetens knyts till forskargruppen men detta kan inte vara nagot
ovillkorligt krav.

I likhet med den regionala ndmnden bedomer Centrala etikprévningsndmnden
forskningspersonsinformationen som vil summarisk. Bl.a. bor studiens syfte fortydligas,
frivilligheten betonas, behandling och skydd av personuppgifterna tydliggéras och
personuppgiftslagens bestdammelser framgéd (se “Vigledning till forskningspersons-
information” som aterfinns pd www.epn.se).

Sammanfattningsvis bedomer ndmnden att det ror sig om forskning 1 etikprévningslagens
mening och att studiens kunskapsvinst, om dn begrdnsad, dverviger mdjliga risker varfor
studien bor godkinnas. Pa grund av det anforda bereds sdkanden tillfille att inge en reviderad
forskningspersonsinformation. Om denna bedéms tillfredsstdllande kommer studien att
godkdnnas. Namnden bemyndigar ordféranden och den vetenskapliga sekreteraren att
meddela beslut 1 enlighet hdrmed.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Anders Brindstrom efter foredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ni#rvarit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr

Olov Pehrson, Elisabet Andersson och Peter Hoglund samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar
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/ Johan Munck "
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Ledamaoter

Ovriga narvarande

Sammantride 2010-12-08 k1l 13.00 —15.55
Konferensrummet, Gula Villan, Botaniska tradgarden

Ordforande
Goran Staafgard

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Ulf Gorman, vetenskaplig sekreterare
Wilhelm Agrell

Gunilla Albinsson

Ann Heberlein (deltar ej i beslut § 2 pkt 1- 2 och pkt 7 -8)

Mina O ' Dowd
Maria Hedlund
Katarina Sjéberg
Bengt Sivberg
Titti Mattsson

Foretradare for allménna intressen

Esmaeil Salehi

Ann Hornebrant- Sturesson

Nihad Pasalic

Patrik Akesson (deltar ej i beslut § 2 pkt 8-9 § 3 pkt 1- 6)

Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

utdrag ur protokoll

§2

Dnr 2010/674
Foredragande
Bengt Sivberg

Inkomna anstkningar
Punkten 9

Forskningshuvudman
OHN-mottagningen, Hollviken

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Léngtidsuppféljning av  patienter som  har
Tinnitusbesvirens relation till &ngest och depression.

((2)

tinnitusbesvar.
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Beslut
AnsoOkan avslas.

Skil for beslutet
Enligt nimndens beddémning &r den studie som beskrivs i ansdkan inte
forskning enligt Etikprovningslagen.

Aven andra aspekter av ansokan utgdr skil for avslag. Frigestillningen ér
oklar, motiveras inte med hanvisning till forskningsléget, och motiverar
inte studiens design. Det integritetsintring som det innebir att stilla
fragor om psykiska problem till personer med tinnitus uppvégs inte av
mdjliga kunskapsvinster. Forskningspersonsinformationen ar
otillfredsstidllande. AnsGkan blandar samman databehandling for
varddndamal och forskningséndamal.

Betraffande hur man dverklagar, se bilaga 1.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:
ol G A

Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16
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