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KLAGANDE
Region Orebro lin
Box 1613

701 16 Orebro

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 22 januari 2020, dnr 2019-00260, se bilaga.

Projekttitel: Rituximab for schizofrenispektrumsjukdomar. En pilotstudie.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning godkénner den forskning som avses med ansékan.

BAKGRUND

Den klagande har gjort en dndringsansdkan om att i en pilotstudie omfattande 12 forsoks-
personer (18—40 ar) fa prova studieldkemedlet Rituximab mot schizofrenispektrumsjukdom.
Man vill i tillagg till att rekrytera forsokspersoner via patientforeningar, psykiatriska enheter
och gruppboenden, fa tillstand att &ven inkludera tvangsvardade forskningspersoner, som av
ansvariga ldkare vid de avdelningar dér de vardas bedomts som kapabla att lamna informerat
samtycke. Hos nagra patienter med bade psykiatriska och autoimmuna sjukdomar har en for-
béttring observerats, inte bara i den somatiska sjukdomsbilden utan ocksa i den psykiatriska,
efter behandling med Rituximab.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan med motiveringen att personer som tvangs-
vardas inom psykiatrisk vard stér i ett beroendeforhallande till vardgivaren och ddrmed ocksa
indirekt till ansvariga forskare och att det darfor 4r mindre lampligt att tillfraga dessa patienter
om informerat samtycke till en klinisk behandlingsstudie av pilotkaraktér.

Klaganden menar att de patienter studien géller inte forbéttras av gingse behandling och pa
grund av sin sjukdom ofta inte tar forskriven medicin, varfor behandling inte kan ges i 6ppen
vard.

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandenimnden bedomer att vuxna som har forméga att forsta information till forsk-
ningspersoner och sjdlva fatta beslut kan inkluderas i forskningsstudier oavsett vardform. Att

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenamnden for etikprévning Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.sc
c/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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sta under tvangsvérd &r inte detsamma som att vara oférmdogen att fatta adekvata beslut
gillande forskningsmedverkan. Att vdrdande lékare ska bedoma formégan att 1imna samtycke
kan ur ett etiskt perspektiv vara problematiskt, men det 4r inte ovanligt att sa sker.
Overklagandenimnden bedomer att nyttan med pilotstudien i detta fall dverviger riskerna for
forskningspersonerna.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Nislund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert
Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen
Svidén och den administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.

Pa 6verk1agandeniimndens végnar

/’ v b@@ %
Ann-Christine Lindebla

Ordforande
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BESLUT
2020-01-22

Sokande forskningshuvudman
Region Orebro ldn

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Rituximab for schizofrenispektrumsjukdomar. En pilotstudie.

Aktuell andring
Ansdkan om andring inkommen 2019-11-08.

Grundansdkan godkand 2019-04-24 av Etikprévningsmyndigheten med
diarienummer 2019-00260.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkédnner den forskning som anges i
ansokan om andring i de delar som galler tidpunkt for djupintervju,
anvandning av frageformularet PNISSI samt utvardering av biverkningar
en vecka efter avslutad behandling med studieldkemedlet (d.v.s. punkt
1-3 i andringsansokan) och avslar ansokan darefter i den del som avser
begaran om att dven patienter som tvangsvardas pa psykiatrisk klinik
ska kunna inkluderas i studien (d.v.s. punkt 4 i dndringsansokan).

Skal for beslutet

Patienter som tvangsvardas inom psykiatrisk vard ar en sarskilt kdnslig
grupp som kan sagas sta i ett beroendeférhallande till vardgivaren och
darmed indirekt dven till ansvariga forskare. Det ar darfér mindre
lampligt att tillfraga dessa patienter om informerat samtycke till
deltagande i en klinisk behandlingsstudie av pilotkaraktar.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandendmnden for
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Maria Wetterstrand Hagstrom
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Maria Wetterstrand Hagstrém, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Lars-Gunnar Gunnarsson, neurologi, vetenskaplig sekreterare

Martin Hoglund, hematologi, vetenskaplig sekreterare, foredragande
Margareta Moller, vardvetenskap

Olof Eriksson, molekylar avbildning, radiologi

Marten Fryknas, klinisk farmakologi

Martin Bjorck, karlkirurgi och kirurgi

Ledamoter som foretrdader allmdnna intressen
Isak Rutqvist

Mats Dahlstrom

Yvonne Oscarsson

Inger Trodell Dahl

Agne Furingsten

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: _
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sbkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur nianser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska oéverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandeniamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





