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OVERKLAGAT BESLUT .
Regionala etikprévningsndmndens 1 Stockholm, avd 3, beslut den 16 november 2005

Dnr 2005/1211-31/3

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Psykofysiologi under 6gonrorelser och taktil stimulering vid neutral,
negativ och positiv kognition

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet avser att studera verkningsmekanismen for en omdiskuterad behandlingsmetod vid
psykiskt trauma och posttraumatiskt stressyndrom (EMDR), en form av
6gonrorelsebehandling. Hypotesen &r att verkningsmekanismen vid denna behandling inte
skiljer sig fran en annan metod som kallas exponeringsbehandling dér patienterna utsétts for
olika typer av psykiska pafrestningar. Man avser underscka 30 friska forskningspersoner som
rekryteras genom intern annonsering bland personal och studenter. I studien ingér besvarande
av ett sjdlvskattningsformulédr avseende angest och depressionssymtom, samt registrering av
6gonrdrelser efter instruktion att tdnka pé olika typer av héndelser.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit anstkan bl.a. pa grund av tveksamhet infor
de vetenskapliga fragestéllningarna samt det begrénsade materialet med avseende pa
statistisk styrka. Ndmnden anser vidare det etiskt problematiskt att insamla och bearbeta
kénsliga personuppgifier angéende psykiska trauman bland arbetskamrater och studerande
sérskilt med tanke pé att beroendeforhallanden i det senare fallet foreligger. Vidare anfGrs
synpunkter pé att forskningspersonsinformationen &r ofullstdndig, bl.a. saknas uppgift om
hantering av kénsliga personuppgifter.

Klaganden, som i anslutning till dverklagandet inledningsvis papekat att studien inte kan
anses falla inom etikprévningslagen, har vidare fortydligat de vetenskapliga fragorna och
anfort att studiens storlek antas vara tillrdcklig men #&ndad betraktas som explorativ.
Forskningspersonerna kommer inte att rekryteras bland arbetskamrater eller egna studenter
utan fran andra institutioner vid Karolinska Institutet eller Stockholms universitet. Man
tydliggér att alla uppgifter om forskningspersonen omedelbart kommer att avidentifieras,
d.v.s. inga personuppgifier kommer att behandlas. Till Centrala etikprévningsndmnden har
ocksé ingetts forskningsplan.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprovningsnadmnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Centrala etikprovningsndmnden finner att studien faller inom etikprévningslagens
tillampningsomréde eftersom den bl.a. har till syfte att paverka forskningspersonemna. Aven
om studien &r av explorativ karaktir kan den ha ett vetenskapligt varde, och f&r med de
fortydliganden och kompletteringar som gjorts ockséd anses vara etiskt forsvarbar. D&
uppgifterna 1 sjdlvskattningsformuldret & av klart kénslig natur maéste det i
forskningspersonsinformationen dock tydligt framga hur data hanteras och att dessa varken
direkt eller indirekt kan spéras till enskild. Centrala etikprévningsndmnden noterar ocksa att
den annonstext som nu inldmnats utgdér en blandning mellan annons och
forskningspersonsinformation som med fordel kan delas upp i en kortare annons och en
sedvanlig skriftlig forskningspersonsinformation.

Med dndring av Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansokningen pa& det villkoret att
forskningspersonsinformationen justeras och kompletteras pa det sitt som ovan beskrivits.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam,
Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Carlsson.

P& Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Avdelning 3

NARVARANDE
Ledamdoter

Ordforande
Hakan Julius

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Lars Erik Rutqvist, vetenskaplig sekreterare, (cancersjukdomar)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjorn Almé (psykiarri)

Ann-Britt Bohlin (barnmedicin)

Aino Fianu Jonasson (kvinnosjukdomar)

Elisabet Lidbrink (cancersjukdomar)

Agneta Herlitz (geriarrik) deltar inte i drendena 2005/1162, 2005/1249, 2005/1252
Niels Lynde (socialmedicin, omvardnad) deltar inte i drendena 2005/1103, 2005/1144,
2005/1167, 2005/1178, 2005/1179, 2005/1193, 2005/1202, 2005/1204, 2005/1205,
2005/1209, 2005/1211

Carl-Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Mikael Wirén (kirurgi)

Ledaméter som foretrider allmdnna intressen

Herta Fischer

Inger Andersson

Carl Johan Ljungberg

Ulf Uebel

Lars Astrand deltar inte i &Zrendena 2005/1103, 2005/1144, 2005/1167, 2005/1178,

2005/1179

Ovriga
Birgitta Ganting, ordférandens ersdttare
Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare

§ 1 Ordftranden forklarar sasmmantridet Gppnat.

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

Niamnden dverlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgéra drenden efter inkomna
kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att ndsta mote i

avdelning 3 dger rum den 14 december 2005, kil 13.00.

Lars Erik Rutgvist Hakan Julius
ProtokollfSrare Ordftrande

Adress Bestksadress Telefon Fax E-mail
Box 289 Nobels vag 12 A 08-324 800 00 08-324 §66 99 kansli@stockholm.epn.se
171 77 Stockholm Solna 08-524 866 62 (adm sekr)



utdrag ur protokoll

Diarienummer
Foredragande

Protokoll 2005/3:10

2005/1211-31/3
Bjérn Almé

Sokande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Psykofysiologi under 6gonrdrelser och taktil stimulering vid
neutral, negativ och positiv kognition.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Namnden avslar ansdkan.

MOTIVERING

Niamnden finner att projektet, sdsom det beskrivs i ansékan, innehaller
tveksamheter av bade vetenskaplig och etisk karaktdr, varfor ansékan i
sin nuvarande utformning maste avslas.

Till grund for detta beslut har legat foljande 6verviganden:

1.
2.

W)

Sokande forskningshuvudman dr felaktigt angiven.

Den angivna priméra vetenskapliga fragestdllningen #r oklar och
diffust angiven. Primdr resultatvariabel definieras inte.

Ansokan saknar en adekvat beskrivning av studiens forvintade
statistiska styrka.

De tilltdnkta interventionerna (att be forsékspersonerna ’tinka
pa ingenting”, “tdnka pa nagot besvérligt eller pafrestande”,
samt “tdnka pé nagot trevligt”) beddmer ndimnden vara sa
oprecisa och icke validerade att véardet kan ifragasittas av de
undersokningsresultat som erhalls.

Niamnden anser det inte forsvarbart ur etisk synvinkel att
insamla och bearbeta kdnsliga personuppgifter (t ex rérande
psykiskt tillstand) bland arbetskamrater och studenter med tanke
pa att beroendeforhallanden foreligger mellan dessa och
studieansvariga.

Den angivna informationen till forsékspersoner 4r inte utformad
enligt Vetenskapsradets riktlinjer och uppfyller heller inte
Personuppgiftslagens krav pa information betriffande hantering
av kinsliga personuppgifter.

Ansdkan innehaller ingen adekvat forskningsetisk analys, bl.a.
omndmns inte de eventuella problem som kan vara férknippade
med hantering av kansliga personuppgifter.

Hur man dverklagar, se sarskild information.

Att midraget dverensstimmer med originalet intygar:

Katarina Oxelbeck fexp 28/11 2005

Adm sekr



