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Regionala etikprévningsndgmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller en studie som avser att undersdka vilket stéd dldre suicidbendgna patienter
upplever att de behdver. Cirka tolv patienter som dr foremal for psykiatrisk Gppenvard och
beddmts som suicidbendgna ska rekryteras for en intervjuundersokning av kvalitativ typ.
Intervjun &r semistrukturerad och innefattar bl.a. fradgor om livsintressen, véarderingar,
kontakter, stodbehov, meningsfullhet och livstillfredsstéllelse. Sedan verksamhetschefen pa
respektive mottagning gett sitt tillstand till studien och deltagit i selektionen av patienter som
kan tillfrdgas att delta 1 intervjuundersokningen avser man att per post skicka ett
informationsbrev. De semistrukturerade intervjuerna kommer att spelas in och transkriberas.
Inga uppgifter som direkt kan forknippas med forskningspersonernas identitet kommer att
registreras. Ljudinspelningarna liksom det transkriberade materialet kommer att forvaras
inlast. Man avser att forstéra materialet efter slutrapportering. Skriftligt samtycke kommer att
erhdllas och for forskningspersoner med psykiskt funktionshinder och nedsatt
beslutskompetens, som initialt avsdgs kunna ingd, ska man inhdmta samtycke frdn behérig
stillforetradare. Om de intervjuade visar tecken till kdnsloméssiga reaktioner i samband med
intervjun, som gors av sjukskoterska, finns mojlighet att diskutera sddana aspekter, dels vid
intervjutillféllet, dels vid ett telefonsamtal en vecka senare. Vid behov kommer man ocksa
kunna ta kontakt med ordinarie vardgivare for uppféljande samtal.

Studien ska genomforas som del av en magisteruppsats. Den som dr huvudansvarig for
genomforandet av projektet ar vetenskapligt kompetent och man avser att publicera i
vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsndmnden har bedomt att studien kan anses avse forskning i
etikprovningslagens mening bl.a. med hansyn till vad som sidgs om publicering och till att en
kvalificerad forskare &r huvudansvarig. Ansokningen har avslagits bl.a. pa grund av
tveksamheter kring rekrytering, information och samtyckesprocedur och hur eventuella
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reaktioner i samband med intervjuerna kan komma att bemdétas. Vidare framfors tveksamhet
angdende studiens forutséttning att bidra till ny kunskap.

Sokanden har i sitt 6verklagande dels gjort vissa fortydliganden angédende projektets syfte och
metod dels éndrat visentliga delar av informations- och samtyckesproceduren. S6kanden har
tydliggjort att personer med svdrigheter att forstd svenska samt med kognitiva dysfunktioner
av viss grad som ger nedsatt beslutskompetens inte kommer att tillfrigas. Man har dndrat
rekryteringsforfarandet satillvida att l&mpliga forskningspersoner kommer att kontaktas
personligen av intervjuaren i samband med patientbesék hos ansvarig sjukskoterska pa den
ildrepsykiatriska mottagningen. Overgripande muntlig information kommer att ges och
frivilligheten betonas. Personer som da uppvisar intresse for undersékningen kommer via post
fa ett informationsbrev. Vidare tydliggors att intervjuerna ska dga rum pa en adldrepsykiatrisk
mottagning och att intervjuaren ddrmed direkt kan kontakta patientansvarig ldkare eller
sjukskoterska om man upplever att patienten har starka reaktioner i samband med intervjun.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

I likhet med den regionala nimnden menar Centrala etikprovningsndmnden att studien bor
uppfattas som forskning och bor prévas enligt etikprovningslagen da ansvarig forskare liksom
handledaren till den magisterstuderande ar vetenskapligt meriterade och till att man avser
soka publicering i vetenskaplig tidskrift. Vid denna beddmning och eftersom studien
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter ska den provas enligt etikprovningslagen.

Den kvalitativa forskningsmetoden maste anses etablerad for studier av denna typ och kan ge
viss vardefull insikt. Centrala etikprévningsndmnden hdller med om att det héar géller en
mycket sarbar grupp forskningspersoner. De fortydliganden och dndringar i studieplanen som
nu gjorts dels sa att samtliga patienter kommer att intervjuas pa en daldrepsykiatrisk
mottagning 1 ndra kontakt med behandlande ldkare och sjuksk&terska dels sa att
forskningspersoner med nedsatt beslutskompetens exkluderats innebér att riskerna klart har
minskat. En vésentlig édndring ar ocksa att man numera inte kommer att ge den priméra
informationen om forskningsprojektet per post utan tillfragar patienterna pd mottagningen
tillsammans med patientansvarig sjukskoterska. Det dr dock fortfarande oldmpligt och
forefaller onddigt att den skriftliga forskningspersonsinformationen skickas per post, da sadan
post kan tdnkas komma i hdanderna p& annan person.

Den skriftliga informationen bor Overldmnas i1 samband med den muntliga och
forskningspersonen ska ges mojlighet till betdnketid och fragor innan samtycke till deltagande
inhdmtas. Den omarbetade forskningspersonsinformationen &r fortfarande otydlig och
behdver bearbetas ytterligare, inte minst avsnittet om behandling av kénsliga personuppgifter
(se "Vigledning till forskningspersonsinformation” pa naimndens hemsida, www.epn.se). Det
finns ocksa sprakliga brister som ¢kar otydligheten i informationsbrevet.
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Sammanfattningsvis bedomer niamnden att det ror sig om forskning i etikprévningslagens
mening och att studiens kunskapsvinst 6vervager mojliga risker varfor studien bér godkénnas.
Pa grund av det anforda bereder Centrala etikpréovningsndmnden s6kanden tillfélle att inge en
reviderad forskningspersonsinformation. Om denna bedéms tillfredsstédllande kommer studien
att godkdnnas. Ndmnden bemyndigar ordféranden och den vetenskapliga sekreteraren att
meddela beslut i enlighet hdrmed.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Holger Luthman samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vignar

/ ) /.
k/lohan Munck |



@flaﬂa/

RS CENTRALA
ST, ETIKPROVNINGSNAMNDEN PROTOKOLL 2011/5:10
iy v
5 3 - 17 2011-10-13
:EPN e 2
E g om. O 40 -0
" > ' Sammantréde i Stockholm
Tockuor™
Avdelning 5
Ordférande

Gerhard Gammer

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Claes-Robert Julander (foretagsekonomi), vetenskaplig sekreterare
Sven Ove Hansson (filosofi)

Katrin Goldstein-Kyaga (etnicitet)

llona Koupil (ojdamlikhet i halsan), deltar ej i d&rende 2011/1493-31/5
Staffan Marklund (arbetsliv), deltar ej i drende 2011/1409-31/5
Jerzy Sarnecki (allmdn kriminologi)

Teresa Simon Almendal (skatterditt)

Ann-Charlotte Smedler (psykologi)
Sten-Ake Stenberg (sociologi), deltar ej i drende 2011/1328-31/5
David Titelman (psykologi), deltar ej i d&rende 2011/1420-31/5

Ledamdter som foretrider allminna intressen
Maria Modig

Anders Rehn

Annika Sandstrém

Elisabeth Wennerholm

Anne Wompa

Administrativ sekreterare
Ann-Christin Becker
§ 1 Ordféranden forklarar sammantrédet Gppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende méte den 15 september 2011 har fattat 4 beslut i &rende som avser dndring av ett

godkénnande.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden forklarar métet avslutat och meddelar att nésta sammantréde i avdelning 5
dger rum torsdagen den 10 november 2011.
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Utdrag ur protokoll fran sammantriide den 13 oktober 2011 i avdelningen 5.

Nya drenden

Diarienummer
2011/1519-31/5
Foredragande
Ann-Charlotte Smedler

Sokande: Stockholms lidns landsting

Behorig foretridare:

Projekt: Aldre suicidbensgna patienters stodbehov.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nimnden konstaterar inledningsvis att férevarande projekt
delvis faller inom ramen for hogskoleutbildning. Vid en
samlad beddmning finner ndmnden likvél, med hénsyn till
bl.a. vad som s#gs i ans6kan om publicering och att en
kvalificerad forskare inom omradet ar huvudansvarig for
genomforandet av projektet, att projektet kan anses avse
forskning i etikprévningslagens mening.

Den sokande dnskar bedriva forskning inom ett angelédget
omréde. Forskningssyftet ar dock mycket brett formulerat och
metodbeskrivningen vag, och det 4r tveksamt om studien har
forutsdttningar att bidra med ny kunskap. Namnden anser
vidare att ingiven anstkan inte visar att det pa ett betryggande
sdtt har gjorts etiska dvervdganden kring rekrytering,
information, samtycke, intervjuernas genomftrande samt hur
eventuella reaktioner fran forskningspersonernas sida
kommer att bemétas. Ndmndens samlade bedémning ér att de
risker som forskningen kan medftra for forskningsper-
sonernas hélsa, sikerhet och personliga integritet inte
uppvégs av dess vetenskapliga virde. Ndmnden avslér dirfor
ansokningen.

Hur man 6verklagar, se 6vrig information.

Beslut expedierat till behdrig foretradare.
Kopia fér kdnnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget Gverensstimmer med orig
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Ann-Christin Becker, administratdr/expc\iierat. 2011-10-18
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