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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Utvirdering av en telefonbaserad psykologisk intervention (ph-act) for att utveckla
dldre ménniskors autonomi

Regionala etikprovningsnéimndens beslut se Bilaga

Anstkan géller en studie som avser att utvirdera en telefonbaserad beteendeinriktad
psykologisk intervention vilken riktar sig till socialt isolerade éldre ménniskor och syftar till
att 6ka dessa personers autonomi. Studien utgér fran en psykologisk institution i England och
kommer att genomftras i Stockholmsomradet av en svensk legitimerad psykolog som ir
doktorand vid den brittiska institutionen. Cirka 60 personer éldre dn 70 ar kommer att
identifieras och rekryteras via geriatriska mottagningar och vérdcentraler eller andra
organisationer som specialiserat sig pa dldre ménniskor. Deltagarna far inte ha nagon psykisk
sjukdom. Psykologer och lidkare pa den klinik som forskningspersonen ir knuten till kommer
att pa ett inte ndrmare angivet sétt informera om studien, och dérefter kommer en skriftlig
forskningspersonsinformation och formular for informerat samtycke att séindas per post. Av
det skriftliga materialet framgér att deltagarna har rétt att avbryta sitt deltagande, déiremot inte
att det &r frivilligt att delta i projektet. Till dem som samtycker till deltagande skickas per post
ett par kortare sjdlvskattningsformulér i syfte att screena for allménna psykiska problem.
Dessutom kommer ett urval olika tester att administreras via en telefonintervju for att bedéma
forskningspersonens orientering, uppmérksamhet, minne med mera. Dérefter sker eventuell
inklusion f6r interventionsstudien som omfattar en serie av telefonkontakter (minst 10) dér
man avser anvénda s.k. acceptance and commitment therapy (ACT), ett instrument som har
anvénts och studerats i interventioner avseende patienter med bland annat psykos, social fobi,
cancer i slutstadiet och depression. ACT uppges dédremot inte tidigare ha anvints betréiffande
dldre personer eller via telefonsamtal. Studien kommer i Sverige att administreras av en
legitimerad psykolog och genomféras av personer som tridnats i ACT-tekniken. Ett
informationspaket som tillsdnds forskningspersonerna ska innehdlla kontaktinformation till
akutsjukvard och/eller team som specialiserar sig pa akut psykiatrisk vard. Om tecken till
krisreaktion upptrader i samband med telefonintervjuerna eller om sjélvmordstankar uttrycks
kommer man att hjédlpa patienten till vard enligt Socialstyrelsens rekommendationer.
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Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékan i forsta hand med hénvisning till
att studien kan innebédra en uppenbar risk for okad psykisk belastning for en grupp sarbara
forskningspersoner samt att denna risk inte uppvéger forskningens vetenskapliga virde.

Sokanden har dverklagat detta beslut och framhéller att riskerna maste anses sma och att man
avser médta en normalpopulation snarare @n specifikt socialt isolerade individer samt att
metoden skulle kunna hjilpa den oproportionerligt stora andel dldre som riskerar depression
och dven suicid.

Centrala etikprovningsniimndens bedomning

Tillimpningen av ACT har tidigare inte provats i fraga om kontakter per telefon och inte
heller nér det giller direktkontakt for den tilltdnkta kategorin, personer dldre é&n 70 ar (enligt
dverklagandet personer édldre én 67 ar). Det star tydligt i forskningsplan och anstékan att
forskarna kommer att vinda sig till socialt isolerade personer och alltsd selektera
forskningspersoner enligt studiens fragestillning, medan det i 6verklagandet anges att det &r
fraga om en normalpopulation. Aven om det senare ir fallet kommer dér sannolikt att ingé
socialt isolerade personer — det &r {6r Ovrigt den gruppen som antas kunna fa den storsta
nyttan av interventionen. Utan en pilotstudie ddr metoden provas pa den avsedda malgruppen
och dér deltagarnas reaktion pa screeninginstrument och intervention kan avlisas direkt kan
man inte bortse fran risken att metoden medfor en 6kad psykisk belastning for atminstone
vissa personer i malgruppen. Centrala etikprovningsndmnden beddmer att denna risk
overviger den potentiella kunskapsvinsten och anser dirfor att det inte finns skl att &ndra den
regionala nimndens beslut.

Centrala etikprévningsndmnden éndrar inte Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm
beslut.

Centrala etikprovningsnédmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Anders Briindstrom samt juristen

Lovisa Rosell.
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Ledamiter med vetenskaplig kompetens
Claes-Robert Julander (foretagsekonomi), vetenskaplig sekreterare (deltar ej i drende

2010/871-31/5)
Ulrik von Essen (offentlig r<itt), vetenskaplig sekreterare i drende 2010/871-31/5

Siv Fischbein (specialpedagogik)

Ulla Manns(genusvetenskap och idéhistoria)

Tlona Koupil (ojcimlikhet i hélsan) (deltar ej i drende 2010/1185-31/5)
Staffan Marklund (arbetsliv)

Gert Helgesson (medicinsk etik)

Ann-Charlotte Smedler (psykologi)

Sten-Ake Stenberg (sociologi)

Karin Helmersson Bergmark (5ociologi)

Ledamoter som foretrider allmiinna intressen
Maria Modig

Anders Rehn

Annika Sandstrom

Elisabeth Wennerholm

Anne Wompa

Ovriga
Elisabeth Nordeman, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrédet &ppnat.

§ 2 Ordfiranden férordnar Ulrik von Essen att tjdnstgtra som vetenskaplig sekreterare i
drende 2010/871-31/5.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende méte den 3 juni 2010 har fattat fyra beslut i drenden som avser dndring av ett

godkdnnande.
§ 3 Ansékningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden meddelar att néista ssmmantréide i avdelning 5 dger rum den 23 september
2010.

§ 5 Ordforanden forklarar métet avslutat.
Jhrtetiz  Clrd o~ /o ﬂ/ﬁ,,\_

)
S IVF7 .
Birgitta W1deback Claes-Robert Julander Ulrik von Essen

Ordf6rande Protokollforare Protokollférare och vetenskaplig
Vetenskaplig sekreterare sekreterare i drende 2010/871-31/5
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Utdrag ur protokoll frin sammantride den 19 augusti 2010 i avdelningen 5.

2010/1008-31/5
Ann-Charlotte Smedler

Sokande: Swansea University

Behorig foretriadare:

Projekt: Utvidrdering av en telefonbaserad psykologisk
intervention (ph-act) for att utveckla dldre ménniskors
autonomi.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Sokanden har pa anmodan av namnden kommit in med vissa
kompletteringar till anstkan.

Gruppen av forskningspersoner kommer att besta av socialt
isolerade dldre individer. Den forskning stkanden avser att
genomfora ska ske genom att anvinda en ny och oprivad
metod. Ndmnden anser att metoden innebér en uppenbar risk
for okad psykisk belastning for denna grupp av sérbara
forskningspersoner. S6kanden har inte kunnat visa att
forskningens vetenskapliga vérde uppvéger riskerna med
forskningen. Ndmnden avslar dirfor ansokan.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behdrig foretridare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:
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Elisabeth Nordeman, administrativ sekreterare/exp. 2010-08-24
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