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Projekttitel
Randomiserad kontrollerad provning av internetformedlad exponeringsbaserad kognitiv
beteendeterapi jamfort med internetférmedlad traditionell kognitiv beteendeterapi vid fibromyalgi

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikproévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandendmndens beslut
Overklagandenamnden foér etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Studien ar en pagaende randomiserad (1:1) kontrollstudie i vilken tva typer av kognitiv
beteendeterapi (KBT) jamfors hos 260 forskningspersoner med fibromyalgi. Rekryteringen sker
genom sjalvanmalan pa en internetbaserad plattform, dar dven fragor om depressiva symptom,
alkohol- och drogkonsumtion besvaras. For att bedoma svarighetsgrad av depression och
sjalvmordsbenagenhet anvinds skattningsskalan Montgomery Asberg Depression Rating Scale-Self-
rated (MADRS-S). MADRS-S innehaller 9 fragor som kan ge mellan 0—6 poang (max. 54 poang).
Fragorna omfattar sinnesstamning, oroskanslor, sémn, matlust, koncentrationsformaga,
initiativformaga, kdnslomassigt engagemang, pessimism samt livslust. Gransen for deltagande i
studien ar definierad som 230 pa MADRS-skalan eller 24 poang pa subskalan for livslust/suicidtankar.
Forskningspersonerna skattar sitt maende varje vecka under totalt 10 veckor. Personer som vid
nagot tillfalle har fler podang an de definierade gransvardena ska enligt grundansdkan exkluderas ur
studien och héanvisas till reguljar vard; eventuellt remitteras till psykiater.

Andringsansokan avser en komplettering med en psykologisk utvardering av de patienter som har
>30 eller 24 poang pa MADRS-skalan. Den psykologiska utvarderingen utfors via telefon- eller
videosamtal med en psykolog eller en psykologstudent. Klaganden ser inga risker med denna
andring, utan menar att den tvartom kan vara till fordel da en deltagare som skattat hogt pa MADRS-
S anda kan ingé i studien om den nya utvarderingen visar att vederbdrande varken ar svart
deprimerad eller sjalvmordsbendgen.

Etikprovningsmyndigheten bedomde att den begarda forandringen innebar risker som overstiger
nyttan for forskningspersonerna. Om skattningsskalans relevans bedoms felaktigt baserat pa
patienternas svar, borde dven de som ligger strax under gransvardet ocksa genomga personlig
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bedémning, da de kan ha underskattat sina symptom. Myndigheten bedomde att det inte ar
motiverat att dndra det i grundansdkan godkanda exklusionskriteriet, som &r baserat pa en
etablerad/validerad skattningsskala och har darfor avslagit andringsansdkan. Om en utvardering av
en forskningsperson avseende depression eller sjalvmordsrisk behdvs, ska detta ske genom en
personlig bedomning av en erfaren psykiatriker. Etikprovningsmyndigheten ansag att denna
kompetens saknas i forskargruppen.

Klaganden havdar att andringen inte medfor nagon okad risk for forskningspersonerna, snarare
tvartom, eftersom precisionen i bedémningen av vilka forskningspersoner som kan inkluderas eller
exkluderas 6kar med tilligget av en psykologisk utvardering. Klaganden menar att psykologer ar lika
ldmpade att bedéma depression och suicidrisk som ldkare med specialisering i psykiatri; sddana
bedomningar ar vanligt forekommande arbetsuppgifter och kompetensen inryms i legitimationen
som psykolog.

Skal for beslutet

Att komma i fraga som forskningsperson bygger pa sjalvskattning via ett validerat instrument.
Forskningspersoner vilkas sjdlvskattningar ligger 6ver gransen for exkludering ur studien planerar
forskarna att kontakta for att géra ytterligare psykologiska bedomningar och eventuellt kunna
inkludera dem igen. Overklagandenamnden anser det rimligt att férst dokumentera gynnsamma
nytta-riskforhallanden vid behandling av patienter med depression av mattlig grad, innan man
inkluderar patienter som ligger i gransomradet till svar depression och som darmed har hégre risk.
Overklagandenidmnden dndrar darfor inte det dverklagade beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Ingemar Engstrom, Ann Wennerberg och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersdttarna Gert Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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