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Regionala etikprévningsndmndens i Linkdping beslut den 12 september 2007, avdelningen
for provning av medicinsk forskning
Dnr M120-07

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

Projekt:

1) Affektskola for personer med diabetes — en intervention for béttre metabol kontroll
och psykisk hélsa

2) Affektskola for personer med affektiva och psykosomatiska sjukdomar i
primérvarden — en intervention for béttre hélsa

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en studie dér man i behandlingssyfte vill vinda sig till personer med diabetes
som kontrolleras vid en medicinklinik respektive personer med affektiva och psykosomatiska
sjukdomar i primérvarden och erbjuda en s.k. affektskola som ska pagé i cirka fem ménader.
Man hoppas att denna speciella typ av gruppbehandling kan ge minskad depression och
angest, férbéttrad sjdlvbild och ddrmed minskade psykiska och fysiska symtom. I delstudie 1
kommer diabetespatienter att randomiseras till affektskola eller sedvanlig behandling och for
patienter i primérvarden kommer distriktsldkarna att selektera vissa patienter med givna
diagnoser att antingen delta i affektskola eller fungera som kontrollpatienter. Samtliga
deltagare far besvara ett antal frageformuldr som avser kartldgga forekomst av depression,
angest, sjdlvbild och somatiska symtom. Frageformuldren ska besvaras dels fore
behandlingens inledande, dels upp till ett &r efter avslutad behandling.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit anstkan med motiveringen att med
befintlig design &r interventionens effekt svar att utvérdera.

Klaganden har i sitt 6verklagande kompletterat studiedesignen pa flera punkter sa till vida att
man infort kontrollgrupper med gruppaktivitet med annat innehall &n den s.k. affektskolan for
béada typerna av studier. I dverklagandet framgar ocksa att affektskola redan genomforts vid
primédrvéarden utan kontrollgrupper och av kliniska skél har man anvént samma métinstrument
som foreslas i det nu planerade projektet. Klaganden vill ha tillstdnd att géra en utvérdering
av detta redan insamlade material.
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Enligt 4 § 2 etikprévningslagen &r ndmnda lag tillimplig pa forskning som utfors enligt en
metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Den s.k.
affektskolan innefattar en viss typ av psykologiskt inriktad behandling och maéste anses syfta
till att paverka patienterna psykiskt.

Vad giller den utvdrdering som planeras med avseende pa redan genomférda
gruppbehandlingar utan kontroller kan etikprévningsndmnden i efterhand inte ge nédgot
godkdnnande. Eftersom det emellertid fir antas att métinstrumenten och gruppbehandlingen
har anvédnts av kliniska skédl far projektet i den delen betraktas som utvérdering av
vardaktivitet, som inte behover etikprovas.

De 6vriga delarna dr klart definierade som forskningsprojekt och klaganden avser anvidnda
projekten for doktorandutbildning.

I overklagandet har sa stora fordndringar i studiedesign inforts att studierna har en helt ny
karaktdr och ddrfor bor aterforvisas till regionala etikprovningsndmnden for nytt
stdllningstagande.

Centrala etikprévningsndmnden aterforvisar drendet till Regionala etikprévningsndmnden i
Link&ping for nytt stdllningstagande.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen 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, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu
Janson samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens védgnar

7 i/

Johan Munck
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Ledaméter: Brita Swan, f d lagman, ordférande - : L4 0620
Bo Nordenskjsld, professor (tumdrsjukdomar), vetenskaplig beRPL: PC
Staffan Hagg, docent (kfiniskfarmakologi, psykiatri), vetenskaplig sekr

John Carstensen, professor (epidemiologid&biostatistik)

Charlotta Dabrosin, professor (tumdrsjukdomar, obstetrik/gyn)

Elisabet Forsum, professor (ndringsldra), ersittare f A-M Landtblom, deltog ej vid p. 16
Conny Nordin, professor (psykiatri), ersittare for Per Gustafsson, deltog ej vid p. 4, 13
Johnny Ludvigsson, professor (barnmedicin), punkt 3, 15, 16

Jan Marcusson, professor (geriatrik), punkt 1 -3, 15, 16

Gunilla Syds;jo, professor (klinisk psykologi)

Paulin, Gunnar, docent (kdkkirurgi), erséttare

Ledaméter som foretrdder allménna intressen:
Lisbeth Rydefjérd, landstingsrad
Evy Jonsson, vardlérare, erséttare for Berit Sj66
Magnus Nordahl, studerande, erséttare f6r Martin Tollén
Anja Uvenberg, studerande

Ovriga: Anna Alexandersson adm sekr

PUNKT ARENDE BESLUT, ATGARD

3. Ansckan om etikprévning, komplettering.

Forskningshuvudman: Kronobergs ldns landsting.

Forskare:

Projekt: 1)Affektskola fo6r personer med diabetes — en intervention for béttre

metabol kontroll och psykisk hélsa. 2) Affektskola foér personer med affektiva och

psykosomatiska sjukdomar i primérvéarden — en intervention for béttre hélsa. Dnr M120-07

Féredragande: Jan Marcusson
Forskaren, som inbjudits till dagens sammantridde, gav ytterligare
information om den planerade studien.

Nimnden besl6t avsla ansdkan. Ndmndens skil till beslutet om
avslag &r foljande:

Ansokan avser ett intressant projekt men med befintlig design ar
studiens effekt svér att utvérdera. Sokanden har inte beaktat
ndmndens forslag att inkludera en adekvat kontrollgrupp. Av
ans6kan framkommer inte hur det slumpméssiga urvalet till de
olika grupperna &r ténkt att genomféras. Namnden pépekar éven att
depression dr en klinisk diagnos som inte kan stéllas med de skalor

Adress: Kontaktpersoner: Telefon:
Regionala etikprévningsndmnden i Linkoping Adm sekr Anna Alexandersson 013-227030
c/o Hilsouniversitetets kansli E-mail: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbécksgatan 7 Adm sekr Margaretha Birgerson 013-221675
58183 LINKOPING E-mail: margaretha.birgerson@linkoping.epn.se

WWW.epn.se
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som inkluderas i studieprotokollet. Ndimnden rekommenderar att
psykiatrisk kompetens knyts till projektet.
Hur man 6verklagar, v g se bilaga.
Vid protokollet Justeras:
Anna Alexandersson Staffan Héagg Brita Swan
Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:
./ﬁ;/’l’//{,a (\_ /ﬂ,;%/v’-’/w
Anna’ Alexandersson
Administrativ sekreterare Exp. 2007-09-20
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Sandbicksgatan 7 Adm sekr Margaretha Birgerson 013-221675
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