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Uppgifter om tidigare ansdkningar

h beslutsdatum pa den tidigare godkdnda grundansokan.

A

Ange diarienummer och beslutsdatum fér eventuella tidigare dndringsansokningar och ge en kort
summering av vad de avsag. Om antalet tidigare dndringar dverstiger fem ska en separat férteckning dver
andringsansékningarna bildggas.

Parter

Ange ansvarig forskare fér den tidigare godkinda grundansdkan.
Axel Nordenskjold
axel.nordenskjold@oru.se

Om byte av ansvarig forskare har skett i en tidigare dndringsansdkan: ange den nuvarande ansvariga
forskaren.

Namn Efternamn

E-postadress

Ange forskningshuvudman och behérig féretradare for den tidigare godkénda grundansékan.
Orebro Universitet

Magnus Johansson, tf prefekt

magnus.johansson@oru.se

Om byte av forskningshuvudman har skett i en tidigare dndringsansékan: ange nuvarande huvudman och
behdérig foretradare.

Forskningshuvudman

Namn Efternamn, titel som innebér ett verksamhetsansvar

E-postadress

Om ansdkan avser byte av ansvarig forskare: ange ny ansvarig forskare.
Namn Efternamn
E-postadress

Om ansokan avser byte av forskningshuvudman: ange namn och behérig foretradare hos ny
forskningshuvudman.

Forskningshuvudman

Namn Efternamn, titel som innebér ett verksamhetsansvar

E-postadress
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Ange titel pa den tidigare godkinda grundansokan.
Utfallet av behandling for affektiv sjukdom

Beskriv kortfattat den dndring av tidigare godkind ans6kan som planeras.

Vi 6nskar uppgifter fran samtliga ingdende databaser fran de startats sa langt som de finns sammanstdlida,
om mbjligt till och med december 2021. Nyckelfilen som innehas av Statistiska centralbyran skall behéallas
tom 2023-12-31.

Vi dnskar ocksa bestilla journaluppgifter fran vardgivare for ett 100 tal avlidna individer som erhallit ECT
och avlidit inom 30 dagar.

Ange de skil som ligger till grund for den planerade dndringen.

Forskningsprojektet ar pagdende. Flera av databaserna, bl.a. Kvalitetsregister ECT &r relativt nytt och
vixande; med den foreslagna dndringen blir uppféljningstiden langre och materialet storre. Det blir darfor
mojligt att med stérre precision avgdra betydelsen av exponeringar for relevanta utfall.

Journaluppgifter behdvs for att med stdrre sikerhet bedoma om riskerna for dodsfall vid ECT &r relaterad
till behandlingen och om nagra atgarder kravs for att minska risken.

Gor en viirdering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet férdndras med anledning av den
planerade dndringen.

Den potentiella nyttan dkar ndgot med ett stérre och mer detaljerat material. Riskerna for
integritetsintrang dr begrinsat eftersom endast enstaka personer involverade i forskningsprojektet
kommer ta del av journalanteckningarna. Samtliga individer vars journaluppgifter ingér i projektet dr
avlidna. Uppgfterna skyddas av sekretess hos vardgivarna som fattar beslut om uppgifterna kan utlamnas
for forskningen. Uppgifterna skyddas dven av sekretess hos forskningshuvudmannen. Sammanfattningsvis
bedéms riskerna med forskningen dven fortsittningsvis vara mycket sma i forhallande till de potentielia
vinsterna.

Beskriv i forekommande fall hur informationen till forskningspersonerna férandras med anledning av den
planerade d@ndringen.
Ej aktuellt.
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1.8. Beskriv i forekommande fall hur annan information/bilagor fordndras med anledning av den planerade
andringen.

Bildgger forskningsplan for delprojektet avseende dddsfall vid ECT.

Bildgger ocksa lista med 6nskade variabler fran Socialstyrelsens register.

1.9. Underskrift och intygande.
1.9.1.  Ange titel pa den tidigare godkdanda grundansékan.
Utfallet av behandling for affektiv sjukdom.

ch med att ansékan undertecknas intygar du som dr ansvarig foi

Att den information som Idmnas i ansdkan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor dr riktig
och fullstiindig.
Att verksamhetsansvariga i saméiliga medverkande verksamheter ¢ir informerade

om forskningsprojektets innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien.

orskningspersonernas sdkerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i
J Yo g J J

ansokan.
Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av persontppgifter pd
~

myndighetens webbplats.

b Ny,

Underskrift ansvarig forskare
Namn: Axel Nordenskjold
Datum:  2021-07-01

Alternativt underskrift av behorig foretradare for forskningshuvudman
Namn: Namn Efternamn

Titel: Titel som innebér ett verksamhetsansvar

Datum: Datum
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1.9.2. Om ansodkan avser byte av ansvarig forskare kravs ytterligare underskrifter och intygande.
Ange titel pa den tidigare godkinda grundansékan.
Max 500 tecken

Underskrift ny ansvarig forskare
Namn: Namn Efternamn
Datum: Datum

Underskrift av behorig foretradare for forskningshuvudman
Namn: Namn Efternamn

Titel: Titel som innebdr ett verksamhetsansvar
Datum: Datum
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1.9.3. Underskrift och intygande vid byte av forskningshuvudman.
Ange titel pa den tidigare godkidnda grundansokan.
Max 500 tecken

Underskrift behorig foretradare for befintlig forskningshuvudman
Namn: Namn Efternamn
Titel: Titel som innebar ett verksamhetsansvar

Datum: Datum

1.9.4.  Underskrift och intygande vid byte av forskningshuvudman.
Ange titel pa den tidigare godkdnda grundansokan.
Max 500 tecken

Underskrift behorig foretradare for ny forskningshuvudman

Namn: Namn Efternamn
Titel: Titel som innebar ett verksamhetsansvar

Datum: Datum
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