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Projekttitel: Socialt stod, rddsla och minnesuttryck

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphaver det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala namnden for fortsatt handlaggning

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att genom tre delstudier underséka om socialt stod kan paverka
uttrycket av tidigare forvérvad rddsla med hjélp av ett etablerat experimentellt paradigm for
ridsla, och om socialt stod kan padverka minnesuttrycket efter det att deltagarna fatt se filmer
med traumatiskt innehall, samt hur socialt stod paverkar hjarnans aktivitet i de strukturer som
normalt dr inblandade 1 att reagera pa negativa och aversiva upplevelser. For att kunna
undersoka i1 vilken grad dessa effekter kan uppsté vid faktisk interaktion mellan tva personer
har man planerat att i de tre delstudierna anvénda tva forskningspersoner &t gangen — dyader —
dér en person agerar som s.k. target (som far stod efter att ha upplevt en aversiv upplevelse)
och en forskningsperson agerar som stddjare. Inom varje dyad planeras bada
forskningspersonerna delta i experimentet bade som target och som stédjare. Syftet med detta
rollbyte uppges vara att kunna undersoka effekten péa det stodjande beteendet av att sjélv ha
fatt stod tidigare. Forskningspersonerna i en dyad fér inte kdnna varandra och paren sétts
samman av forskarna genom ett specificerat matchningsforfarande.

Den regionala etikprévningsndgmnden har — efter att ha inhdmtat kompletterande uppgifter —
avslagit ans6kningen bl.a. med motiveringen att ansdkningen dven efter de gjorda
kompletteringarna ar oklar och otydlig, samt att sokanden inte har besvarat alla fragor som
ndmnden stéllt.
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Klaganden soker besvara fragorna som rests av den regionala namnden och anfor att man
dndrat den planerade forskningen sa att man inte langre avser att anvanda forskningspersoner
som stddjare. Detta betyder att bara en forskningsperson i taget deltar och att den
experimentella manipulationen ges av experimentledare.

SKALEN FOR BESLUTET

Av det anforda framgar att man inte langre avser att anvanda dyader av forskningspersoner,
vilket tidigare ansags vara viktigt for att kunna besvara exempelvis fragestallningen om det
stodjande beteendet paverkas av att sjélv ha fétt stod tidigare. Centrala etikprévningsnamnden
finner att forskningsprojektets design dndrats pa ett sd vésentligt sétt vid 6verklagandet att det
framstdr som oldmpligt att Centrala etikprovningsndmnden, som dverklagandeinstans, gor den
forsta provningen i sak av det forandrade forskningsprojektet. Ansékningen ska dérfor
aterforvisas till den regionala ndamnden.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina
Méki-Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

N /uza,ﬂ

Karin Almgren

Ordforande
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Forskare som genomfor projektet: | NG

BESLUT
Namnden avslar ansdkan.

Motivering

Namnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit efter nimndens beslut
den 18 oktober 2017.

Némnden konstaterar att dven efter de gjorda kompletteringarna dr ansdkan oklar och
otydlig, bl.a. till f5ljd av sprakliga brister som medfdr tolkningssvarigheter. Dirtil
kommer att sokanden inte har besvarat alla de fragestiliningar som framgér av
ndmndens tidigare beslut om komplettering och att manga fragetecken betriaffande
forskningsprojektet fortfarande kvarstar. Som exempel kan ndmnas att oklarheter
finns kvar betriffande fragor om deltagandes etniska tillhorighet. I detta avseende
noterar nimnden att, enligt vad som framgér av ingivna handlingar, forsknings-
personen sjilv ska identifiera sin etniska identitet. P4 vilket sétt och efter vilka
parametrar detta ska ske framgar dock inte, varvid kan anmiirkas att bilaga 5.3 som
sokanden hdnvisar till inte hade bifogats kompletteringen. Det ska inte heller finnas
ndgon jamforelsegrupp och deltagarna ska delas in i olika grupper, vilka med hinsyn
till antalet deltagare, kan riskera att bli alltfor smé for att ndgra sikrare slutsatser ska
kunna dras. Det 4r for nimnden svért att se vilken framtida praktisk betydelse denna
del av studien skulle kunna fa. Konsekvenserna av skillnaderna i enkéternas olika
sprakversioner har inte heller kommenterats.

Namnden bedomer ocksa, utifran vad som kan {orstas av ansdkan, att
forskningsprojektet kan ifrdgasattas frén ett etiskt perspektiv i den del dir
stddpersonen ska ge ett lagkvalitativt stéd till forskningspersonen utan att sjilv vara
forskningsperson. En sddan uppgift skulle enligt ndmnden kunna upplevas som
pafrestande och det framgdr inte hur stédpersonens vilmaende foljs upp. Ndamnden
konstaterar ocksa att det dr oklart hur personer med psykiatrisk diagnos utesluts fran
deltagande samt hur deltagare med tidigare traumatiska upplevelser {6ljs upp.

Enligt nimndens bedomning ger ansékan, dven med beaktande av de gjorda
kompletteringarna, inte tillriicklig grund for att konstatera att det planerade
forskningsprojektet skulle ge en framtida vetenskaplig kunskapsvinst. Dirtill kommer
att nimnden beddmer att ett deltagande kan medfora vissa risker for
forskningspersonerna. Den bedomning av risk-nytta som ska géras enligt 9 § lagen
(2003:460) om ctikprovning av forskning som avser ménniskor nér ett forsknings-
projekt ska godkdnnas leder da till att ansékan ska avslés,

Hur man overklagar, se sarskild information.
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Ordférande
Ulrika Beergrehn

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi), vetenskaplig sekreterare

Lennart Balk (toxikologi)

Kristian Borg (neurologi)

Yvonne Forsell (psykiatri, geriatrik, psykiatrisk epidemiologi)

Agneta Stéhle (fysioterapi), deltar inte i drende 2017/2112,2017/2134, 2017/2143,
2017/2233,2017/2243, 2017/2244, 2017/2255, 2017/2258, 2017/2269, 2017/2272,
2017/2273,2017/2280

Ilona Koupil (ojamlikhet i hdlsan)

Tommy Linné (pediatrik),

Anders Thome (kirurgi)

Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)

Ledamoter som foretriader allminna intressen
Lisbeth Crabo Ljungman
Michael Freimuth
Per-Arne Hammarstrom
Maria Modig
Administrativ sekreterare
Helena Hallgren Loénn
§ 1 Ordf6randen forklarar sammantradet Sppnat.

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

§ 3 Ordféranden meddelar att ndsta sammantréde i avdelning 3 dger rum onsdagen den 24
januari 2018.

§ 4 Ordforanden forklarar métet avslutat.
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Agneta Nordensk;jol

Ulrika Beergrehn

OrdfSrande Vetenskaplig sekreterare
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