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CENTRALA ETIKPROVNINGSNANMNDEN BESLUT Dnr O 20-2004
2004-08-23

KLAGANDE

Skéne Lins Forsékringskassa
Lokalkontoret Mobilia

Box 8224

200 41 Malmo, genom

BioBalance AB
Medeon Science Park
205 12 Malmo

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Lund, avd 2, beslut den 27 maj 2004
Dnr 219/2004

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen); EU-projekt for 6kad hilsa och arbetslivsaterging

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Forskningsprojektet utgar fran foretaget BioBalance AB i Malmo i samverkan med
Forsdkringskassan. Projektet syftar till att utvérdera ett utbildnings- och tréningsprogram
(KardioMental Trédning) for langtidssjukskrivna personer.

Den vetenskapliga bakgrunden till triningsprogrammet ér, enligt ndimndens mening, oklart
beskrivet. Totalt 60 personer skall ingd. I utvirderingsinstrumenten ingér forutom ett antal
enkiter ockséd undersokning av hjédrtfunktion med EKG (kort- och langtidsregistrering) samt
blod-, urin- och salivprov som skall samlas vid minst fyra undersékningstillfdllen. Proverna
skall analyseras med avseende bl.a. pa kortisol och DHEA-S liksom parametrar som indikerar
alkoholkonsumtion. Studieresultaten skall publiceras i vetenskaplig tidskrift.

Regionala etikprovningsndamnden i Lund har i sitt avslagsbeslut pekat pa brister med avseende
bl.a. pé patientinformation, metodik och randomiseringsférfarande. [ samband med
overklagandet har klaganden inkommit med en delvis forédndrad ansdkan. Centrala
etikprévningsndmnden finner dock att de flesta av de brister som den regionala
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etikprévningsndmnden papekat kvarstar. Framfor allt géller att de vetenskapliga bristerna 4r
av det slaget att de inte kan uppviga det besvér och det integritetsintrdng som skulle
uppkomma for de langtidssjukskrivna personer som skulle beréras av studien.

Centrala etikprovningsndmnden avslar 6verklagandet.

Centrala etikpréovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Gisela Dahlquist, Elisabeth Haggard
Ljungquist och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Charlotte Signahl, Peter Hoglund och

Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikpréovningsndmndens vignar

Y/A
/@ 4
Johan Munck
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Forskare som genomfor projektet




Projekttitel
EU-projekt for okad hilsa och arbetslivsdtergéng.

Beslut

Ansokan avslas.
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Ansokan har flera brister varav ndgra redovisas nedan.

Det kan ifrdgasittas om det ar lampligt att forsdkringskassan ar
forskningshuvudman med tanke pa forsokspersonernas
beroendestdllning till huvudmannen.

Det framgar inte tydligt vad "KardioMental Traning” innebdr,
Det saknas en detaljerad metodbeskrivning.
Randomiseringsforfarandet beskrivs inte 1 ansdkan. Eftersom
undersékningen ar oblindad ér det viktigt att
randomiseringsforfarandet sker pd ett invandningsfritt sdtt for att
undvika selektionsbias.

Det framgar inte om forsékspersonerna kommer att utvirderas
under andra studieéret.

Det framgar inte hur bearbetningen av resultaten kommer att ske.
Forsokspersonerna kommer att genomga ett flertal tester, men det
framgdr inte vilka av dessa som utgér priméra effektvariabler.
Patientinformationen bér kompletteras med uppgifter om vem
som 4r forskningshuvudman, det vetenskapliga syftet och vilka
analyser som kommer att utforas. Det senare dr vdsentligt med
tanke pa att alkoholkonsumtionsprover ingdr i undersékningen.
Det framgar inte hur mycket tid som kommer att atgd for
utbildning och praktiserande av "KardioMental Trdning”.

Det bor framgé hur kostnaderna fér de medicinska testerna
kommer att regleras.

Sammantaget finner nimnden att projektet innehaller formella brister men
ocksa sddana problem fran sdvil etisk som vetenskaplig synpunkt som gor
att ansgkan inte bor godkédnnas.

Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

Att den avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:

(Tne Bowreqon .

Iréne Barsegard, administratif/sekreterare



