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Klagande
Vastra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 juni, dnr 2025-03105-02, se Bilaga

Projekttitel
Utvardering av traumafokuserad terapi vid Kris- och traumamottagningen, Narhalsan, Goteborg

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandeniamnden godkénner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

AnsOkan avser att kontinuerligt utvardera rutinbehandling med traumafokuserad terapi till patienter
med erfarenheter av krig och/eller tortyr. Av den ursprungliga anstkan till Regionala
Etikprovningsnamnden (REPN) i Goteborg som inkom den 181109 framgar att ambitionen var att
folja samtliga patienter vid Kris- och Traumamottagningen (KTM) i Géteborg. Insamlingen av data
dmnades paga utan planerat avslut eller om en poweranalys kunde visa att antalet patienter var
tillrackligt stort. P4 mottagningen anvandes bland annat fysioterapi, traumafokuserad KBT (kognitiv
beteendeterapi), EMDR (Eye Movement Desentization and Reprocessing) och traumafokuserad PDT
(psykodynamisk terapi). Syftet angavs vara att kontinuerligt utvardera den behandling som erbjods
patienter med PTSD (posttraumatiskt stressyndrom). Som underlag for utvarderingen avsags att
anvanda tre olika frageformular; PCL-5 (Posttraumatic Stress Disorder Checklist), WHODAS (World
Health Organization Disability Assessment Schedule) och WHOQOL brief (World Health Organization
Quiality of Life - brief version). Dartill planerades att extrahera uppgifter fran mottagningens
datasystem Asynja, framfor allt rérande besdksdata, diagnoser och atgardskoder. | materialet for
overklagan ingick inte den forskningspersonsinformation som vid denna tidpunkt skulle anvéandas.
Ansdkan godkdndes med villkor om férbattrad forskningspersonsinformation.

Klaganden inkom den 211101 med en dndringsanstkan som innefattade en ny behandlingsmetod
benamnd multidisciplindr gruppterapeutisk behandlingsmodell dar man avsag att integrera ett
fysiologiskt, ett psykologiskt och ett fenomenologiskt perspektiv pa trauma. Man ansdkte nu om
tilldgg av ytterligare tre frageformulér. Denna dndringsansdkan godkdndes av REPN med villkor om
en forbattrad forskningspersonsinformation.

En ny dndringsansdkan inkom den 211216 dar klaganden dnskade inkludera ytterligare en
behandlingsform kallad sémngruppsbehandling. Aven denna dndring godkandes av REPN.
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En tredje dandringsansdkan inkom den 230703 dar klaganden 6nskade lagga till semistrukturerade
intervjuer som metod. Aven denna &ndring godkindes av REPN.

Ytterligare en andringsansdkan inkom till Etikprévningsmyndigheten den 250509 i vilken klaganden
vill 1agga till annu en behandlingsform benamnd intensivbehandling. | denna modell erhaller
patienten dagliga behandlingsinsatser i fem konsekutiva dagar. Projektet syftade ocksa nu till att ge
underlag for behandlingsutfall genom skattningsskalor och intervjuer.

Av ansodkan framgar att denna behandlingsform skulle kunna innefatta risker for forvarrad angest,
depression eller sjalvmordstankar. Dessa risker avsags att hanteras genom matningar och kliniska
samtal. Man avsag inte att forandra forskningspersonsinformationen pa grund av denna dndring.

Etikprévningsmyndigheten avslog denna ansékan av tva skal. For det forsta bedomde myndigheten
att risk/nytta-analysen i sammanvagning med grundansékan blivit otydlig. For det andra ansag
myndigheten att ansokan skulle avslas da de senaste dndringarna av ansokan blivit fér omfattande
for att inrymmas i en andringsansdkan. Myndigheten ansag pa dessa grunder att en ny grundansokan
ar nodvandig for att kunna bedéma projektet.

| 6verklagandet hanvisas till det ursprungliga godkdnnandet som beskrivs innefatta en rad metoder
for traumabehandling sasom PE (Prolonged Exposure), EMDR, NET (Narrative Exposure Therapy),
psykodymanisk traumaterapi, affetktfokuserad psykoterapi, fysioterapi m.fl. Tilliggsansdkan avsag
endast att lagga till intensivbehandling som ytterligare en metod.

Klaganden kommenterar ocksa Etikprévningsmyndighetens oro fér 6kade risker i samband med
tillagget av intensivbehandling. Klaganden tonar i detta sammanhang ner riskerna och menar att det
saknas vetenskapligt stod for till exempel 6kad suicidrisk. Klaganden menar att riskerna inte ar storre
an i reguljar klinisk behandling och att eventuella risker ar hanterbara och proportionerliga.

Skal for beslutet

Savitt framgar av drendet handlar ansékan om en utvardering av en behandlingsmetod som redan
anviands. Ifrdgavarande utvirdering kan enligt Overklagandenidmndens mening inte anses innebara
nagon okad risk for forskningspersonerna. Inte heller kan utvarderingen anses for omfattande i
forhallande till den redan godkinda grundansékan. Overklagandet ska pa dessa grunder godkinnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold, Greger Lindberg, Ingemar Engstréom
(foredragande), Sten-Ake Stenberg, Johan Norell Bergendahl och Elisabeth Warnberg Gerdin. Vid den
slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander och
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Maria Eriksson Baaz samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens viagnar

Anita Linder
Ordférande



	Klagande Västra Götalandsregionen
	Överklagat beslut
	Saken
	Överklagandenämndens beslut
	Överklagandenämnden godkänner den forskning som avses i ansökan.
	Bakgrund
	Skäl för beslutet
	Anita Linder
	Ordförande


