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Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en retrospektiv journal genomgang. Syftet dr att for patienter som remitterats
under diagnos fibromyalgi (l&ngvarig smérta och kénslighet for smirta) och/eller kroniskt
trotthetssyndrom soka kartldgga subgrupper for béttre diagnostik och eventuell framtida
behandling. Man avser att granska ett antal etablerade enkdtformulir som ifyllts av
patienterna rutinmissigt infér det forsta besoket vid en specialklinik for dessa diagnoser.
Enkiterna anvinds for den individuella behandlingen men man avser nu ocksé att se om man
med vetenskapligt angreppssdtt kan urskilja monster. Man avser att s¢ka publicering av
resultaten 1 vetenskaplig tidskrift. Kodade data bearbetas och en kodnyckel sparas inlést.
Ursprungligen avsdg man inte att inhdmta informerat samtycke frén forskningspersonerna och
menade att detta var en del av den kliniska rutinen.

Den regionala nimnden har avvisat ansékningen dd man uppfattat att det rér sig om ett
kvalitetsprojekt eller ett utvecklingsarbete som faller utanfor etikprévningslagens
tillimpningsomrade.

S6kanden har 1 sitt 6verklagande framhallit att det ror sig om ett forskningsprojekt som
systematiskt ska granska formulédr pd gruppnivd dven om de nu redan anvinds rutinméssigt
for individuella stdllningstaganden i varden och att man avser ocksd soka publicera i
vetenskaplig tidskrift. S6kanden 4r doktorand och ser detta projekt som en fortsittning pa sitt
avhandlingsarbete som pégar inom liknande omrdde. Forskningspersoner som redan besokt
kliniken kommer att tillfrégas per telefon och om de #r intresserade skickas en information
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och samtyckesblanketter per post. Nya patienter tillfrdgas prospektivt i samband med forsta
besoket. Forskningspersonsinformationer har bilagts 6verklagandet.

Centrala etikprévningsnimndens bedéomning

I detta #rende, liksom i1 s& ménga andra, fir ndmnden anledning att papeka att
gransdragningen mellan forskning som ska provas enligt etikprovningslagen och
kvalitetsutvecklingsprojekt dr svér. I princip giller att ett utvecklingsarbete som sker pa
vetenskaplig grund och vars syfte inte 4r endast internt ska betraktas som forskning. Med
hénvisning till de uttalanden nimnden tidigare gjort i denna frdga (se www.epn.se) bér
foreliggande studie ocksd betraktas som forskning, eftersom den ska utféras av en
forskarstuderande med vetenskapligt angreppssitt och dr avsedd att ligga till grund for
publicering i en vetenskaplig tidskrift. Forskaren avser numera att inhdmta informerat
samtycke fran sdvil tidigare som nytillkomna patienter. Eftersom den regionala nimnden inte
uttalat sig om projektet vad avser avvigningen mellan risk och vinst boér &rendet aterférvisas
till  den  regionala  nimnden  for  prévning.  (Ndmnden  noterar  att
forskningspersonsinformationen bor ses 6ver och utformas i enlighet med Vetenskapsrédets
vigledning till forskningspersonsinformation se www.epn.se.)

Med undanréjande av den regionala nimndens beslut aterforvisas drendet till den regionala
ndamnden for prévning enligt etikprévningslagen.

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

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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Foredragande: Birgitta Rembeck

Avvisas

Nimnden beslét avvisa ansokan, eftersom den projektansvarige inte motsatt sig nimndens
uppfattning i tidigare beslut att studien avser analys av data som redan ingar i den kliniska

rutinen och att utvardering av redan erhéllna och kommande data kan genomftras som ett
kvalitetsprojekt eller ett utvecklingsarbete, vilket inte utgér forskning som faller inom
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etikprovningslagens tillimpningsomrade. Ndmnden noterar att den projektansvarige avstatt
fran att beskriva studien som ett forskningsprojekt, vilket 1 sd fall enligt ndmndens tidigare
pépekande borde ha delats upp i en retrospektiv del och en prospektiv del infor en eventuell
etisk provning av namnden.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld till
Centrala etikprévningsnamnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden i
Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som dverklagas och den dndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprovningsndmnden senast tre
veckor frin det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift 1 transumt 6verensstimmer med originalet intygar:
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