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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som ska belysa patienters egen upplevelse av vard vid en psykiatrisk
intensivvardsavdelning. Genom sekreteraren vid den aktuella psykiatriska vardavdelningen
kommer man att fa uppgifter om namn och adress pa personer som vardats dar och som utgér
ett s.k. strategiskt urval med maximal variation vilket innebdr att man beaktar kén, élder,
diagnos, langd pé& vardtid samt huruvida inldggningen varit frivillig eller ofrivillig etc. De
utvalda patienterna kommer att tillfrigas om deltagande via brev och tre pdminnelser kommer
att skickas till dem som inte svarat. Férst darefter anser man att patienten inte vill delta.

Datainsamlingen sker med Oppen intervju och genomférs av en doktorand, som tidigare
tjanstgjort som sjukskoterska, med 1adng erfarenhet av psykiatrisk véard. Intervjuerna kommer
att fokusera pa erfarenheter och upplevelser 1 samband med varden. Sammanlagt 30 personer
kommer att intervjuas tidigast en manad efter utskrivning fran psykiatrisk
intensivvardsavdelning. De diagnoser som &r aktuella dr t.ex. schizofreni, bipolédr sjukdom
och personlighetsstérningar. Intervjuerna kommer att avslutas med s.k. social fas, ett neutralt
samtal, som ska ge mdjlighet fér en bedémning av huruvida intervjun uppvickt svirare
psykiska reaktioner. Det finns dd mdojlighet till kuratorskontakt. Intervjuerna kommer att
utforas i en offentlig lokal eller i den intervjuades hem.

Intervjuerna inspelas p& band och dversitts dérefter till skriven text. Texten datoriseras och
kan identifieras via en kodnyckel som utgérs av en Excelfil med patientens fullstindiga
identitet som kommer att forvaras av forskarna. Intervjuerna kommer att analyseras med
vedertagen kvalitativ metod.
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Den regionala nimnden har avslagit studien 1 forsta hand d& man anser att
forskningspersonerna utgér en mycket sarbar grupp varfor en ldkare med psykiatrisk
specialistkompetens méste nidrvara 1 samband med intervjuerna for att garantera patienternas
sikerhet. Man pépekar vidare att det saknas en intervjuguide med tilltdnkta intervjufrdgor och
den vetenskapliga tillforlitligheten ifrigasitts. Aven informationsbrevet kritiseras.

I 6verklagandet betonas bl.a. att den ansvariga forskaren anser att forskargruppen besitter
psykiatrisk expertis 1at vara inte i form av liakare men att man har nu for avsikt att till
projektet knyta en likare med psykiatrisk kompetens som kan vara tillgénglig 1 samband med
intervjuerna. Vidare papekar man att intervjuerna avslutas med en s.k. social fas for att inte
lamna patienterna abrupt efter avslutad intervju. En intervjuguide bifogas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Nimnden konstaterar inledningsvis att studien innebér hantering av kénsliga personuppgifter
varfor etikprovningslagen #r tillimplig. Ndmnden menar att det huvudsakliga syftet med
forskningen maste anses angeldget men, som savil forskama sjédlva som den regionala
ndmnden har papekat, kan forskning med denna typ av mycket sarbara patienter innebdra
patagliga risker for allvarliga psykiska reaktioner. Detta géller bade nér patienten far brev for
att ta stdllning till deltagande och i1 samband med intervjun. Det fir vidare anses mindre
lampligt att skicka brev som innehaller integritetskinsliga uppgifter till den tidigare patientens
hemadress. Vid ett sddant forfarande finns méjlighet att sammanboende eller andra som inte
ar medvetna om patientens tidigare vard vid psykiatrisk klinik kan komma att ta del av
uppgiften om detta mot patientens vilja. Vidare kan sjalva brevet, som inte innehaller uppgift
om varifrdn kunskap om patientens tidigare vardtillfille kommit, ge upphov till stor oro.
Upprepade forfragningar riskerar klart att for exempelvis patienter med paranoida symptom
ge starka negativa reaktioner. Samtycke till utlimnande av kinslig personuppgift (sdsom vard
vid psykiatriska intensivvardsinrittningar och adress som ska utldmnas till forskare for senare
forfrigan om deltagande 1 forskningsprojekt) torde som regel bést inhdmtas av person som
haft kontakt med patienten under vérdtillfillet men som inte 4r knuten till forskningsprojektet.

Forskarna sjdlva uppger att det finns risk for att patienter med svar psykisk sjukdom som
krdvt psykiatrisk intensivvérd pa grund av sidana diagnoser som avses kan uppvisa kraftfulla
reaktioner av psykotisk karaktdr med aggressiva inslag och suicidalt beteende som kan kriva
polisidra insatser 1 samband med intervjun. I ett sadant lage ar det givetvis inte ldmpligt att
alls genomf6ra sddan typ av intervjuer t.ex. i en kommunal lokal eller i patientens hem. Om
sadana risker kan foreligga maste, for patientens sikerhet och intervjuarens, samtalet ske i
direkt anslutning till en psykiatrisk intensivvardsenhet. Enbart tillgdng till en likare med
psykiatrisk specialistkompetens kan inte anses tillriackligt i sidana situationer.

Sammantaget finner Centrala etikprévningsnamnden att de risker som forskningspersonerna
kan komma att utsittas for inte uppvégs av de potentiella kunskapsvinsterna.
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Centrala etikprévningsnimnden #ndrar inte Regionala etikprévningsndmndens 1 Uppsala
beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Giscla
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Briandstrom samt juristen Beatrice Josephson Holmqvist.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

| /
/ /

(¢ e, AL ..«'(
“Iohan Munck '



6/@?@

ROV, CENTRALA ] &2
<\ 0 T T R S T FRT o hT A - 5
?q, %‘m : ETHPROVININ GSNAMNDELN |
~ z
3 : e 00007 |
9_ E PN c’g 210 o (91 G f
S, & Lo O L0-20U
'ffppsh\,\\' ’il}n:_l ‘—H_;
BESLUT T
2011-03-23- Dnr2011/027

§C')KANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
QOrebro universitet

Hilsoakademin
701 82 OREBRO

Forskare som genomfor projektet:

Meélardalens hogskola, IVF
Box 833
721 33 ESKILSTUNA

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-01-24 MED INKOMMEN
KOMPLETTERING 2011-03-08

Projektbeskrivning:

Erfarenheter fran psykiatrisk intensivvérd.

Projektnummer/identitet:
Version nummer 1

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT

Némnden avslar ansékningen och godkénner inte den forskning som anges i
ansokan.

Etikprovningsnimndens skil

Némnden har p4 sammantrdde den 23 februari 2011 begért in komplette-
ring/svar till ans6kan i brev expedierat den 1 mars 2011. Komplettering inkom

den 8 mars 2011.
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Eftersom ndmndens krav 1 sitt kompletteringsbeslut pé att psykiatrisk expertis
maste kopplas till forskargruppen och att denne/a person méste finnas
tillgdnglig 1 samband med intervjuerna inte beaktats, finns det med hénsyn till
riskerna for deltagande forskningspersoner skél att avsla denna ansékan.
Némnden har dérvid sérskilt beaktat att patientgruppen i fraga utgors av sarbara
individer med en ibland omtumlande erfarenhet av psykiatrisk vérd. Ett
genomforande av projektet utan direkt tillgang till en ldkare med psykiatrisk
specialistkompetens medfor inte tillrdcklig sékerhet for de tillténkta forsk-
ningspersonerna.

Némnden har ocksé andra anmérkningar mot studien. Det &r t.ex. problematiskt
att inte projektbeskrivningen inkluderar en intervjuguide dér tilltédnkta intervju-
omréden beskrivs. Informationsbrevet &r formulerat pa ett sétt som kan ge
tveksamheter om graden av vetenskaplig tillforlitlighet. En erfaren forskare
borde ha sett 6ver formuleringarna 1 detta brev. S6kande papekar att varje
intervjusituation avslutas med en “social fas” dar allménna diskussionsdmnen
om “véder och vind” ska avhandlas. Varfor detta ska ske framgér inte.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

a ndmndens vignar

J Jerry Eriksson
Ordforande

Beslutande: Jerry Eriksson kammarréttslagman, ordférande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens '

Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Rolf Larsson klinisk farmakologi
(vetenskaplig sekreterare), Jonas Boberg internmedicin, Dan-Axel Hallbéck
internmedicin, Tom Lundin psykiatri- foredragande, Carin Muhr neurologi,

Lars Norgren kirurgi, Susan Pfeifer pediatrik, Susanne Tornhamre apotekare,
Ledamdter som foretriader allménna intressen

Susanne Andersson, Daniel Didricksson, Sten Lundcrren Per-Olov Rapp,

Margareta Akerlind Skuteli

Exp. till:

Kontaktperson:

Forskningshuvudmannens foretradare:
Hilsoakademin, Orebro universitet, 721 82 Orebro

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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