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Sokande
Svenska Foreningen for Klinisk Hypnos

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 5 november 2025, dnr 2025-06183-01, se Bilaga

Projekttitel
Smarta och hypnos, ett projekt for att utveckla och dokumentera effekterna av klinisk hypnos i
smartbehandling.

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avslar den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Klinisk hypnos anvands ibland som behandlingsmetod vid langvarig sméarta som i detta sammanhang
definieras som smarta nagonstans i kroppen med en duration éver ett ar. Metoden anvands
huvudsakligen av psykologer och psykoterapeuter i privat hilso- och sjukvard.

Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) publicerade ar 2024 en
litteratursokning om hypnos vid behandling av smarta. Tre relevanta systematiska 6versikter kunde
aterfinnas i den vetenskapliga litteraturen. De handlade om effekten av hypnos pa smaérta vid
brannskador, fibromyalgi samt vid fantomsmarta. SBU bedémde att samtliga 6versikter hade en hog
risk for bias varfor inga slutsatser var mojliga att dra.

Huvudman for det nu aktuella projektet dr Svenska Féreningen for Klinisk Hypnos. Det framgar inte
av ansokan om féreningen tidigare dgnat sig at klinisk forskning. Ansvarig forskare for det nu aktuella
projektet ar en psykolog med doktorsgrad som ar verksam i Norge.

Avsikten ar att minst 15 behandlare i Sverige férvantas kunna rekrytera minst 45 patienter som sokt
behandling med hypnos for langvarig smarta. Sékanden bedémer utifran tidigare erfarenheter av
enkatundersdkningar att det ar en tillrackligt stor grupp for att kunna upptacka signifikanta skillnader
utifran reella skillnader. | samband med initiering av hypnosbehandlingen tillfragas patienter om att
delta i utvarderingsstudien. Behandlarna kartlagger patienternas behandlingshistorik. Studien
beskrivs som en utvardering av symtomutveckling fére, under och efter avslutad behandling. Detta
sker genom en webenkat, som av allt att doma utvecklats specifikt for det aktuella projektet.
Behandlarna deltar ocksa genom att redovisa sina patienter som fallbeskrivningar.

De behandlare som kommer att delta i projektet genomgar en utbildning om ca 40 timmar.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
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Syftet med studien ar att studera effekter av klinisk hypnos pa patienter med langvariga
smarttillstand. Den priméara hypotesen &r att patienternas smartupplevelser kommer att minska
under och efter behandlingen. Sekundara hypoteser ar minskat behov av lakemedel, minskade behov
av hélso- och sjukvard, battre livskvalitet och hogre arbetsférmaga. Det finns inga uppgifter om hur
dessa uppgifter ska verifieras annat dn som subjektiv rapportering av enstaka uppgifter per hypotes.
Forskningspersonerna forvdntas skatta sina besvar pa ett antal VAS-skalor. Det finns inga
psykometriska data pa validiteten av skalorna.

Etikprovningsmyndigheten begarde initialt kompletteringar av mer formellt slag som rérde den
behoriga foretradarens roll, vem som kommer att vara projektledare och om analys och bearbetning
kommer att ske i Sverige eller i annat land. Dessa fragor besvarades val av skanden.

Etikprévningsmyndigheten begérde darefter svar pa en rad centrala fragor som beror nytta i
forhallande till risk. Sokanden uppmanades att tydligt redovisa eventuella risker med hypnos och
deltagande i projektet samt vilka atgarder som planeras for att minimera riskerna. Dartill begarde
myndigheten en handlingsplan for eventuella skador av projektet samt en valavvagd risk-
nyttabeskrivning som ocksa ska aterfinnas i forskningspersonsinformationen. Vidare efterfragades en
samtyckesblankett. Etikprovningsmyndigheten begarde ocksa tydligare vetenskapliga
fragestallningar. S6kanden har pa den punkten endast hanvisat till syftet med studien vilket
myndigheten inte godtagit.

| en fornyad ansokan fran sékanden finns inga forandringar alls i ansékan, ej heller nagot svar pa den
centrala frdgan om vetenskapliga fragestéallningar. Det saknas fortfarande en omradesoversikt och
det finns heller ingen redogorelse for projektets potentiella betydelse for forskningsomradet ifraga.

Vid sammantradet i Etikprovningsmyndigheten den 251105 fanns en majoritet for ett godkdnnande
trots att sokanden inte tillmotesgatt myndighetens begdran om kompletteringar. Majoriteten ansag
att fragan endast géllde utvarderingsmomentet med webenkéter medan tre av ndmndens ledamoter
ansag att man inte kunde separera behandlingen som sadan fran utvarderingen av densamma.
Minoriteten menade att allt talar for att detta ar en behandlingsstudie och darfor ska bedémas
utifran den grunden. Minoriteten patalade ocksa avsaknaden av psykometrisk information rérande
de enkater som planerades att anvandas. Vidare bedémde minoriteten att det kommer att bli svart
att dra nagra relevanta slutsatser utifran projektets upplagg och att det darfor saknas vetenskaplig
barkraft i projektet.

P& grund av denna oenighet 6verlamnas drendet fér avgérande till Overklagandendmnden for
etikprévning.

Sékanden har inkommit med ett yttrande i drendet dar man i huvudsak anfor att de
forskningspersoner som planeras inga i studien innan de blir tillfragade redan valt att genomga
behandling fér langvarig smarta med klinisk hypnos hos legitimerad yrkesutévare varfor
behandlingen ligger utanfor forskningsstudien.
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Skal for beslutet

Enligt ansokan omfattar projektet rekrytering av behandlare, utbildning av dessa, behandling av
forskningspersoner samt utvardering med avslutande publicering. Enligt Overklagandeniamndens
beddmning ar behandlingen darfor att anse som en del av studien oaktat s6kandens egen
beskrivning.

En central bestimmelse i etikprovningslagen ar 9 § av vilken framgar att "Forskning far godkénnas
bara om de risker som den kan medféra fér forskningspersoners hdlsa, sikerhet och personliga
integritet uppvdgs av dess vetenskapliga vérde." | provningen av ett projekt ska alltsa primart goras
en avvagning mellan risker och vetenskapligt varde i ett specifikt forskningsprojekt. Detta formuleras
ofta som risk-nyttavardering men det ar alltsa snarare det vetenskapliga vardet av ett projekt som
ska sta i fokus initialt i bedomningen snarare dn den mer svarbedémda nyttan.

| forarbetena till lagen (prop. 2002/03:52, s 98-99) uttrycks detta pa foljande satt: "Vid
etikprévningen ska forskningens vetenskapliga bdrkraft (eller hdllbarhet) bedémas. Hdrmed avses att
forskningen ska kunna generera kunskap som dr vil underbyggd. Bedémningen avser ¢ven ett
stéllningstagande till t.ex. om de metoder som anvdnds ger tillférlitliga svar pd de fradgor som stélls
eller det problem eller férhdllande som forskaren vill belysa." Det ar alltsa forskningens vetenskapliga
barkraft som ska stéllas i relation till potentiella risker.

| samma forarbeten (s. 87) namns bl.a. féljande som végledning fér denna process: "I den mén som
viss forskning kan innebdira en risk foér férsékspersonerna bér en prévning géras som innefattar bl.a.
en avvédgning mellan risker och kunskapsvinster. Det mdste finnas en allmént accepterad balans
mellan forskningens kvalitet och de risker fér ménniskor och ménniskovdrdet som forskningen
innebdr". Det ar alltsa den vetenskapliga kvaliteten i ett visst projekt som pa detta satt ska bedomas
stallt i relation till tdnkbara risker fér manniskor som deltar i ett forskningsprojekt.

Forarbetena till Etikprovningslagen ar emellertid harvid relativt svartolkade. Enligt
Overklagandenamndens mening ar lagtexten dock tydlig pa s sitt att riskerna med ett visst
forskningsprojekt ska klart uppvégas av dess vetenskapliga varde. Namnden har saledes att forst gora
en beddémning av om studien ar robust i den meningen att den vetenskapliga fragestallningen kan
besvaras. Om den vetenskapliga fragestéllningen inte bedéms kunna besvaras med det valda
studieupplagget kan forskningen underkdnnas pa denna grund. Forst darefter ska en bedémning ske
om det forvantade vardet av forskningen i fraga bedéms vara storre an riskerna for
forskningspersonerna. En bedémning maste darvid goras av det enskilda fallet.

Det saknas en omvarldsanalys av det aktuella omradet liksom att den vetenskapliga fragestallningen
beskrivs sa allmant att den knappast kan bedémas. Detta trots att Etikprovningsmyndigheten begart
kompletteringar pa dessa omraden, dock utan att ha fatt nagra svar pa dessa fragor. Vidare har man
heller inte inkommit med den begarda redogorelsen for projektets eventuella betydelse for
forskningsomradet ifraga.
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Enligt Overklagandendmndens bedémning saknas vésentlig information, sdsom en omvirldsanalys
och en vetenskaplig fragestéllning, for att kunna bedoma det vetenskapliga vardet i projektet. Det
finns omfattande brister nar det géller vetenskapliga fragestallningar och metodbeskrivningar. Det ar
dartill svart att bedoma vilken homogenitet i behandlingen som kan uppnas endast med en ganska
kort utbildningsinsats till ett betydande antal behandlare som kommer att vara fallet. Det blir
darmed svart att veta vilken intervention som kommer att erbjudas hos olika behandlare.

Sammantaget bedémer Overklagandeniamnden for etikprévning att ansdkan inte kan godkannas
redan pa grund av den bristfilliga vetenskapliga barkraften vilket medfor att ndgon vagning mellan
kvalitet och risk inte later sig géras pa det bristfélliga underlaget. Ansékan ska pa ovan angivna
grunder avslas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Greger Lindberg, Agneta Nordenskjold, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, Elisabeth Warnberg Gerdin och UIf Ekberg. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander, Ingemar Engstrém
(foredragande), Maria Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén
och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.

P& Overklagandendmndens véagnar

Anita Linder
Ordférande



	Sökande
	Överlämnat ärende
	Saken
	Överklagandenämndens beslut
	Bakgrund
	Skäl för beslutet

