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Arende rorande anmilan av forskningsprojektet med titeln "Randomiserat forsok med
elektrokonvulsiv terapi kombinerat med likemedel jimfort med enbart likemedel for att
forebygga aterfall av depression” for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen)

. har till Centrala etikprovningsndmnden anmélt det ovan angivna projektet och
anfor som grund bl.a. f6ljande. S6kanden har i ansdkan till Regionala etikprovningsndmnden i
Uppsala, som gjordes den 9 november 2007, ldmnat ofullstindiga och vilseledande beskrivningar
av resultat som redovisats i ansokan vad avser en tidigare studie, i vilken samma forskare har
medverkat som i den aktuella studien, och i vilken man anvént samma procedur och behandling
som 1 den anmilda studien. Bla. kidnde sokanden till att ndstan 20 procent av
forskningspersonerna hade fatt avbryta den tidigare studien pd grund av kognitiva biverkningar
(minnesstorningar). Trots detta uppger man i ansdkan till etikprovningsndmnden att samma
procedur och behandling i den nya studien forvintas resultera i att endast enstaka patienter
forvintas avbryta pd grund av kognitiva biverkningar. Anmailaren uppger att delar av de verkliga
resultaten av den tidigare studien framgar av en forskningsrapport ("Rehospitalization rate after
continued electroconvulsive therapy — A retrospective chart review of patients with severe
depression”, Nordic Journal of Psychiaty, on-line maj 2010).

Av utredningen i drendet framgar att Regionala etikprovningsndgmnden i Uppsala har godkint det
anmilda projektet den 28 november 2007 (dnr 2007/301) pa villkor dels att i
patientinformationen skulle "PUL-ansvarig” ersittas med benédmningen
“personuppgiftsansvarig” och dels att de prover som skickas till Karolinska universitetssjukhuset
for analys inte skulle mérkas med personnummer utan vara kodade. Den 8 juli 2008, den 11
november 2008 och den 28 januari 2010 godkéndes dndringsansékningar i ovan namnda projekt
av Regionala etikprévningsnamnden i Uppsala.

Enligt etikprovningslagen har den centrala ndmnden tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag och
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen. Detta giller dock inte i den man tillsynen
faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade.

Tillsynen bedoms bli aktuell i de fall anledning finns att anta att forskning som omfattas av lagen
bedrivs utan att ha godkints vid etikprévning eller att forskning bedrivs i strid med villkor som
meddelats 1 samband med godkénnande vid etikprévning.

Upplysningsvis kan ndmnas att Centrala etikprovningsnamnden inte har nagon tillsyn over de
regionala etikprévningsnamnderna, vilka star under den sedvanliga tillsynen av
Justiticombudsmannen och Justitiekanslern.
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Centrala etikprovningsndmnden finner att vad som framkommit i drendet inte aktualiserar ndgon
atgdrd inom ramen for nimndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas drendet.
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