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

(etikprovningslagen)

Projekt: Berdringsterapi inom akutsjukvard

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga 1 och 2

Ansokan omfattar tre delstudier. 1 den forsta erbjuds patienter som vardas vid
akutvardavdelning tva olika typer av s.k. taktil terapi didr den ena metoden innebédr mjuk
massage med oljor pd delvis avklddd patient och den andra innebér beroring pé olika delar av
kroppen pa fullt pakladd patient. Liknande behandling har tidigare prévats for patienter i
intensivvard och palliativ vard. Utvérdering ska ske dels genom en strukturerad enkiit, dels
genom en bandad djupintervju med 6ppna fragor omfattande cirka 60 minuter, I den andra
delstudien kommer motsvarande behandlingar att erbjudas patienter som skt akutmottagning
efter motorfordonsolycka och kan utskrivas direkt till hemmet. Behandlingarna ska ges i
dppenvérd under atta behandlingspass och ska ske pa samma sétt som i den forsta delstudien.
Intervjuerna analyseras med s.k. kvalitativ metod och studierna betecknas som explorativa.
De omfattar vardera 8-12 patienter och resultaten anses inte generaliserbara men avses ligga
till grund for framtida hypotestestande forskning. Patienterna far i bada delstudierna sjilva
viilja vilken typ av terapi de vill genomga. I en tredje delstudie kommer samtliga terapeuter
som medverkat i delstudie 1 och 2 att tillfragas angaende sina upplevelser av att ge ovan
ndmnda typer av terapi. Behandlingen anses inte kunna ge nagra fysiska eller medicinska
obehag. Om psykologiska reaktioner skulle intrédffa i samband med intervjuerna kommer
forutom intervjuande sjukskéterska ocksa medicinsk och psykosocial kompetens att finnas
tillgiinglig f6r patienterna. Tva doktorander dr knutna till projektet.

Den regionala etikprovningsndmnden har den 16 juni 2010 avslagit ansékan med
motiveringen att stkandens svar pa fragor som stillts av ndmnden inte bedémts som
tillfyllest. Av den korrespondens som foregatt beslutet kan slutsatsen dras att avslaget
huvudsakligen grundats pé brist pa vetenskaplig hypotes och ifragasittande av
studiemetodens majlighet att besvara stéllda fragestillningar. Beslutet delgavs sékanden den
2 juli 2010.
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Den huvudansvarige forskaren har i ett e-postmeddelande den 16 juli 2010 till den regionala
nimndens administrativa sekreterare angett att beslutet Overklagades och bett om
upplysningar om hur han nédrmare skulle ga till viga. Ett 6verklagande av behorig foretridare
for landstinget inkom med vanlig post till nimnden den 1 oktober 2010.

Den regionala etikprovningsndmnden har genom beslut den 6 oktober 2010 avvisat
dverklagandet med motiveringen att det inkommit for sent. Sokanden har éverklagat dven
detta beslut.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning
Namnden tar forst upp fragan om avslagsbeslutet 6verklagats 1 rétt tid.

Enligt 24 § forvaltningslagen (1986:223) ska ett beslut dverklagas skriftligt. Det dr allmént
vedertaget att dverklaganden med telegram, telefax eller e-post anses uppfylla kravet pa
skriftlighet, &ven om det i sadant fall kan finnas anledning f6r 6verinstansen att kontrollera att
overklagandet hérrér fran den person som uppges som avséidndare.

I e-postmeddelandet den 16 juli 2010 anges tydligt att beslutet §verklagas. Det forhallandet att
e-postmeddelandet hérror fran den ansvarige forskaren och inte fran behérig foretridare for
landstinget saknar betydelse for bedomningen av nér 6verklagandet kommit in.

Pa grund av det anforda ska 6verklagandet anses ha inkommit 1 rétt tid.

Vad hérefter giller sjdlva saken ror det sig om ett antal studier som syftar till att undersdka
om en viss typ av behandlingar kan vara till nytta fér patienter inom akutsjukvarden och man
anvinder hér ett ctablerat frageformuldr samt intervjuer som avses analyseras med s.k.
kvalitativ metod. Sadana instrument brukar normalt anvéndas inom vissa vetenskaper for att
beskriva och analysera upplevelser och fenomen men knappast {6r att i vanlig mening
utvirdera interventioner. Det finns dérfor fog for att ifrdgasétta om det dvergripande syfiet
med studierna kan komma att adekvat belysas med den beskrivna metoden. Déremot kan en
beskrivning av upplevelserna i samband med terapin ge en kunskap av pilotkaraktir som
skulle kunna bli underlag fo6r en senare utviirdering av de angivna metodernas eventuella
bidrag vid en behandling av vissa akuta tillstand.

Aven om séledes kunskapsvinsten far antas bli mycket begrinsad maste samtidigt beaktas att
de beskrivha metoderna innebdr endast obetydliga risker och oldgenheter for
forskningspersonerna. Vid en avvigning far den mdjliga kunskapsvinsten anses Overviiga.
Studierna bor dirfér kunna godkiinnas som pilotstudier.

Centrala etikprévningsndmnden undanréjer Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm
avvisningsbeslut den 6 oktober 2010.
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Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm avslagsbeslut den 16 juni
2010 godkénner Centrala etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

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

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 erséittarna Elisabet Andersson, Peter Héglund

och Anders Brindstrém samt juristen Lovisa Rosell.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Avdelning 2

Ordforande

Ulla Erlandsson

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Anders Bjorkman, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Aniko Bartfai (klinisk neuropsykologi), deltar inte i motet, skriftlig foredragning i drendena
2010/837 och 2010/905

Kristian Borg (neurologi)

Lena Flyckt (psykiatri)

Per Hall (cancerepidemiologi)

Agneta Karsten (odontologi)

Anna Nilsson (pediatrik, infektion och immunologi), deltar inte i irendena 2010/514, 2010/543,
2010/710, 2010/686 och 2010/694

Anders Thome (kirurgi)

Thomas Sejersen (neuropediatrik), deltar inte i motet, skriftlig foredragning i drendena
2010/686, och 2010/895

Claes-Géran Ostensson (medicin, endokrinologi)

Ledamiter som foretriider allmfinna intressen

Lars Bergstig

Kemo Ceesay

Eva Klingsttém

Signe Levin

Ingmar Wallén

Ovriga kallade

Pernilla Asp, administrativ sekreterare

Pir Sparén, ersdttare (medicinsk epidemiologi, biostatistik)

Annika Sandstrém, ordforandes ersdittare

§ 1 Ordforanden forklarar sammantriidet Sppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan foregiende
mote den 19 maj 2010 har fattat beslut i 16 drenden som avser #indring av ett godk#innande.

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

§ 4 Ordforanden forklarar sammantriidet avslutat och meddelar tid for nésta sammantride.
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Ulla Erlandsson Anders Bjorkman

Ordfrande Vetenskaplig sekreterare
Adress Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
FE 289 Nobels viig 12 A 08-524 800 00 08-524 866 99 kansli@stockholinepn.se  www.epn.se

17177 Stockholm  Solna i
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Diarienummer
Féredragande

2010/514-31/2
Anders Bjsrkman

Sokande: Stockholms lédns landsting
Behorig foretridare: )

Projekt: Berdringsterapi inom akutsjukvérd
Forskare som genomfir projektet:

BESLUT
Némnden avslar ansékningen.

MOTIVERING

Néamnden har forelagt sokanden att komplettera ansékningen
i vissa ndrmare angivna avseenden. Ndmnden finner att det
svar som inkommit inte &r tillfyllest. Sokanden hénvisar till
att de fragor som ndmnden har stéllt avseende studieupplégg
inte &r relevanta i ett upplagg av kvalitativ forskning som
projektet giller. Denna uppfattning delar inte néimnden och
finner att ansékningen inte kan godkénnas i sin nuvarande
form.

Hur man 6verklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behérig foretridare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.

er med originalet intygar:

Anne Manninen, administrativ sekreterare
/expedierat 2010-06-30
2(2) i
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Overklagande av etikprévningsnimndens beslut i firende 2010/514-31
Som behorig foretriidare for Stockholms ldns landsting anstkte Du hos Regionala
etikprévningsndmnden i Stockholm om godkénnande av ett forskningsprojekt med
titeln ” Berdringsterapi inom akutsjukvard”. Den forskare som skulle genomftra
projektet var
I beslut den 16 juni 2010 avslog etikprovningsnimnden ansokan.
Enligt ett till nimnden ingivet delgivningskvitto tog Du del av beslutet den 2 juli
2010. Enligt lag och meddelad anvisning om hur ndmndens beslut ska verklagas
ska skrivelse med dverklagandet ha kommit in till nimnden inom tre veckor frin
den dag da Du fick del av beslutet eller senast den 23 juli 2010.
Den 1 oktober 2010 inkom till etikprovningsnimnden en skrivelse fran Dig dér Du
overklagar beslutet till den Centrala etikprévningsndmnden. Eftersom 6verklagan-
det kommit in for sent ska det avvisas.
BESLUT
Némnden avvisar dverklagandet.
Hur man overklagar se sirskild information
lof orsglfy;gu / é&’
Kansliansvarig ordftrande
Kopia till
Adress Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
FE 289 Nobels viig 9 08-524 800 00 (8-524 866 99 Lanasli g stockhobn.epn -e WA CPIL
171 77 Stockholm Solna



