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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor

(etikprévningslagen)

Projekt: IT-baserat stéd i vardagen for personer med Alzheimers sjukdom

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet géller en undersokning av IT-baserat stéd i vardagen for patienter med demens som
bor i eget boende. Till studien ska 10 patienter rekryteras och dessa far under 12 veckor prova
ett interaktivt datorbaserat system som é&r utvecklat med syftet att hjélpa patienterna genom att
ge pdminnelser om exempelvis ndr det &r dags att stiga upp, ta lakemedel, 4ta maéltider, ga till
sdngs och liknande. Ursprungligen avsdg man att utvdrdera effekterna av systemet bl.a.
betrdffande patientens hjélpbehov och progression av demens. Undersdkningen innefattar
ocksa i vissa fall medverkan av anhériga, oftast maka/make, till patienten, men ndgon blankett
for information till och samtycke fran ndrstdende har inte utarbetats.

Vid en forsta behandling av anstkningen i den regionala etikprévningsndmnden begirde
denna viss specificerad komplettering av drendet. Sokanden valde da att modifiera projektet
och skickade dessutom in en dndrad skriftlig patientinformation.

Ansokningen godkdndes av den regionala etikprovningsndgmnden med villkoret att en
kontrollgrupp som genomgéar samma tester som testgruppen men utan intervention inkluderas
1 studien.

Detta beslut har nu 6verklagats och sékanden har numera “&ndrat design och uppligg av
studien till att endast och uteslutande omfatta en utvérdering av anvéndbarheten av teknologin
genom intervjuer med deltagarna och genom att dokumentera anviandning av teknologin®.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Projektet fir betraktas som en pilotstudie med syfte att i begrdnsad omfattning utvérdera
anvdndbarheten av teknologin som sddan, men inte vilka positiva eller negativa effekter den
eventuellt skulle kunna ha for patienten eller hennes sjukdom. For att underséka den
fragestédllningen beh6vs knappast en kontrollgrupp med andra patienter. Den kunskapsvinst
man frén dessa forutséttningar kan gérai studien far végas mot riskerna fér deltagarma och
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dven om vinsten synes begrénsad forefaller riskerna ndrmast obefintliga och ansdkningen bor
darfor i sitt fordndrade skick godkénnas utan nagot villkor.

Centrala etikprovningsndmnden &ndrar Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm beslut
pa det séttet att villkoret om kontrollgrupp uppphévs.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Kickis Ahré Algamo, Peter Héglund, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Héglund. I den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Sighild
Westman-Naeser, Margareta Béck-Wiklund och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia
Carlsson.
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Annika Marcus, ordférande Handl: TR/
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakol

Maria Albertsson (cancersjukdomar)

Lucie Laflamme (skadeepidemiologi)

Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)
Erling Lofsjogéard Nilsson (klinisk fysiologi)
Erik Néslund (kirurgi)

Anna-Berit Ransjo Arvidsson (omvardnad)
Roland Sennerstam (pediatrik)

André Stark (orfopedi)

Erik Sundstrom (geriatrik), inte ndrvarande vid motet, skrifilig foredragning 2007/1077,
2007/1211, 2007/1350

Kjell Haglund (allmdnforetrdadare)

Ake Reisnert ((allmdnforetrddare))

Gunnar Skoglund (allmdnforetrdidare)

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§1

Ordféranden forklarar sammantréddet Sppnat.

§ 2
Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3

Ordf6randen meddelar att ndsta sammantréde i avdelning 4 dger rum den 9 januari 2008.

§4

Ordféranden forklarar sammantridet avslutat.

Stockholm som ovan

Annika Marcus Sigurd Vitols
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Utdrag ur protokoll

S6kande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: IT-baserat stod i vardagen for personer med Alzheimers
sjukdom.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Némnden godkénner forskningen pa villkor att en kontrollgrupp bér
finnas som genomgéar samma tester men utan intervention.

Hur man dverklagar, se sérskild information.
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Anne ‘Mza{mmen, administrativ sekreterare
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