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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAVMNDEN BESLUT Dnr O 17-2005
2005-05-23

KLAGANDEN
Umea universitet
901 85 Umea

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Umed beslut den 1 mars 2005, dnr 05-011M

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Kan depressionbehandling i primérvarden forbéttras med gruppsamtal
och patientutbildning (Contactus)?

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Det i detta drende aktuella projektet riktar sig till patienter, vilka behandlas i primérvarden
och som av ansvarig ldkare pa vardcentralen bedémts lida av depression,
utmattningsdepression eller angest samt ha nytta av gruppsamtal. Dessa kan ges inom ramen
tor Contactus-programmet, vilket man Onskar utvérdera i den aktuella ansékningen. Enligt
den projektansvarige kommer vissa vardcentraler att erbjuda sina patienter att deltaga i detta
program oavsett denna ansdkning, medan andra vdrdcentraler har valt att inte erbjuda
patienterna detta tilldgg till 6vrig behandling. Samtliga patienter kommer siledes att fa en viss
behandling helt oberoende av detta projekt.

Sedan den regionala etikprovningsndmnden avslagit ansokningen har klaganden i
overklagande till Centrala etikprévningsndmnden i forsta hand begirt att ansckan skall
godkénnas och i andra hand att ett rddgivande yttrande ges. I det sistndmnda fallet 6nskar
klaganden att studien skall betraktas som kvalitetssékring.

Centrala etikprovningsnimndens beddémning

[ 2 § etikprovningslagen definieras vad som i denna lag avses med forskning, vilket ocksa
utgdér en avgriansning for lagens tillimpningsomrade. Av forfattningskommentaren, prop.
2002/03:50 s. 192, framgar att saddan kvalitetssdkring som avses i 31 § hilso- och
sjukvardslagen (1982:763) och liknande verksamhet som utftrs inom myndigheter inte skall
anses utgora forskning i etikprovningslagens mening. For verksamhet som inte utgor
forskning pa ménniskor kan inte heller ges sddant rddgivande yttrande, av en regional
etikprovningsndmnd som regleras i 2 § forordningen (2003:616) med instruktion for regionala
etikprévningsndmnder.

Av projektbeskrivningen far anses framga att det aktuella projektet enbart bestar av insamling
och bearbetning av personuppgifter efter inhdmtat informerat samtycke av patienterna, vilka
inte har nedsatt beslutskapacitet och dr mellan 18 och 70 ar. Ett projekt av sddant slag
omfattas inte av etikprovningslagen (jfr a. prop. s. 193). Den regionala etikprévningsndmnden
hade dérfor inte bort ta upp fragan om godkénnande eller avslag.
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[ betraktande bl.a. av att projektet skall genomftras under ledning av en kvalificerad forskare
samt av att Umed universitet dr projektansvarigt medan patienterna behandlas inom
sjukvarden far projektet anses innefatta forskning och inte endast intern kvalitetssikring.
Eftersom klaganden i andra hand begirt ett rddgivande yttrande skall drendet aterforvisas till
den regionala etikprévningsndmnden for fortsatt handldggning.

Med undanrdjande av det 6verklagade beslutet aterforvisar Centrala etikprévningsndmnden
drendet till Regionala etikprovningsndmnden i Umea for fortsatt handldggning.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Peter Hoglund,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam

Charlotte Signahl och Gunn Johansson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens védgnar

ohan Munck
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“Kan depressionsbehandling i primérvarden forbéttras med gruppsamtal och
patientutbildning (Contactus)?”.

BESLUT
Efter diskussion besl6t ndimnden att ur etisk synpunkt avsla projektet, se
bifogad skrivelse.

Justeras Vid protokollet

Eric Lowén Karin Gustafson

Bruno Hagglsf

Bestyrkes
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Karin Gustafson



Regionala etikprévningsnimnden RPRO V"",;,
<

i Umed . e,
Avdelningen for medicinsk < ol
forskning ; EPN §
o, K
& S
"Umeh”

2005-03-07

Inst f klinisk vetenskap/psykiatri
Umed universitet
901 87 Umea

Ang. forskningsprojektet Dnr 05-011M “Kan depressionsbehandling i primérvarden
forbattras med gruppsamtal och patientutbildning (Contactus)?”.

Arendet behandlades vid m&te 050301 §38 varvid beslots att avsla projektet.

Nidmnden anség sig tvingad att avsla ans6kan pga av att studien saknar ett
randomiseringsforfarande. Som studien nu dr upplagd med tillfragade intresserade
vardcentraler som intervention bedéms studien bli allt f6r biased. Namnden har férstaelse for
att det dr komplicerat att randomisera pé person, men att detta borde vara genomftrbart pa
véardcentralsniva. Studien saknar ockséd en beskrivning och motivering till antalet i studien
ingdende personer. Kénsliga personuppgifter insamlas varfor upplysning om
personuppgiftslagen borde ha medtagits i forsékspersonsinformationen.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga.

)

Eric Lowén, tjg ordf

Regionala etikprévningsndmnden i Umea
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