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

Projekt: Prognosfaktorer vid tidig psykossjukdom

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en retrospektiv journalstudie som avser att belysa prognostiska faktorer vid
forstagangsinsjuknande i psykossjukdom. Syftet dr i forsta hand att underséka om vissa
initiala utredningar som EKG, EEG och neuropsykiatriska test kan forutsidga symptomniva
och funktionsférmaga efter ett ars uppfoljning och i andra hand att studera vissa biokemiska
rutinlaborationers mdojlighet att forutse viktuppgdng 1 samband med antipsykotisk
medicinering. Cirka 200 patienter som fOrsta gangen vérdats inom ett landsting med
psykosdiagnos selekteras via landstingets elektroniska journalsystem och kodade journaler
granskas av ldkarstuderande under handledning av en psykiater och en psykolog med
vetenskaplig kompetens. Man avser att sammanstilla resultaten som rapporter for
studerandearbeten under ldkarutbildningen men ocksa som en vetenskaplig rapport for
publicering i internationell tidskrift. Samtliga i forskargruppen arbetar inom landstinget med
tystnadsplikt. Extraherade data forvaras kodade och kodnyckeln forvaras enligt landstingets
rutiner 1 spdrrade mappar. Man avser inte att inhdmta informerat samtycke fran
forskningspersonerna.

Den regionala niamnden har avslagit ansokan med huvudsaklig motivering att informerat
samtycke maste inhdmtas fran forskningspersonerna. Ndmnden anser integritetsintranget utan
informerat samtycke vara mer dn obetydligt.

Sokanden har oOverklagat detta beslut och bl.a. anfort att patienter som genomgatt
psykossjukdom kan ha bristande verklighetsforankring och paranoida forestillningar. En
forfradgan kan vicka negativa minnen sirskilt hos de svérast sjuka patienterna, som kan ha
tvangsvardats, samtidigt som de patienterna kan vara mest viktiga att studera. Vidare
framhalls att samtliga personer som kommer att behandla de kénsliga personuppgifterna
arbetar inom védrden med tystnadplikt.
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Inledningsvis konsaterar Centrala etikprévningsndmnden, liksom den regionala ndmnden, att
studien har karaktdren av verksamhetsuppfoljning som vardgivaren har att genomftra
rutinméssigt. Eftersom studien ocksa har en vetenskaplig uppldggning och man avser att
publicera resultaten i internationell tidskrift far den dock betraktas som forskning i
etikprovningslagens mening. Studien har karaktdren av en retrospektiv registerstudie da
endast redan inhdmtade, och 1 journal registrerade, data ska anvdndas. Studien innebir
behandling av kénsliga personuppgifter och ska provas enligt 3 § etikprévningslagen.

Namnden menar att den forskning som avses kan ge betydelsefull kunskap for framtida
patienter med psykossjukdom. Behandlingen av de kénsliga personuppgifterna sker under
sekretess och de ur journalerna extraherade uppgifterna kodas och en kodnyckel forvaras i
spiarrade mappar. Integritetskrinkningen kan ddrmed anses minimerad. Sokanden har ocksé
papekat att det kan finnas oldgenheter av skilda slag med att soka informerat samtycke fran
denna grupp forskningspersoner. Vid en sammanvigd bedomning anser ndmnden att
kunskapsvirdet klart dvervdger de integritetsrisker som personuppgiftsbehandlingen i detta
fall innebar.

Med andring av Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkdnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkan.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Anders
Brindstrom samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Pé Centrala etikprévningsnamndens vagnar

fola e

Johan Munck
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Forskare som genomfor projektet
VO Psykosvard och Réttspsykiatrisk vard, ing. 15
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2012-02-24.
Inkommen komplettering i direndet 2012-05-09.
Projektbeskrivning
Prognosfaktorer vid tidig psykossjukdom.
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Namnden avslar ansokan och godkénner inte den forskning som anges i ansokan
med inkommen komplettering.
Skil for avslag
Studien utgar fran retroaktivt insamlade journaluppgifter av till stora delar
kansligt slag. Man avser inte att tillfraga forskningspersonerna eftersom
projektet av sokanden anses som ett led 1 verksamhetsuppf6ljning. Studien avses
genomforas som ett sjdlvstindigt arbete inom lékarutbildningen.
Aven med beaktande av Centrala etikprovningsndzmndens praxis rorande
registerforskning anser nimnden att om studien avses att genomftras som ett
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forskningsprojekt, vilket dr givet de grundvetenskapliga forskningsfragorna,
maste informerat samtycke inhdmtas frén forskningspersonerna. Ndmnden anser
integritetsintringet vara mer 4n obetydligt.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pa ndmndens vignar

Erik Lempert
Ordf6rande

Beslutande

Ordforande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrém, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, Ulf Haglund, kirurgi, Fredrik Hedborg, pediatrik,
Frank Lindblad, psykiatri, foredragande, Goran Nilsson, internmedicin, Bengt
Simonsson, hematologi, vetenskaplig sekreterare, Christer Sundstrém, patologi,
Lars Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

Ledamoéter som foretrider allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Bengt Jansson, Carin Melin, Rolf Nordblom.

Exp. till: ~, VO Psykosvard och Rittspsykiatrisk vard, Akademiska
sjukhuset, 751 85 Uppsala
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