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En 3-dagers intervensjon for CFS/ME

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM) viser til klage pa vedtak
fra REK midt datert 16.11.2020. REK tok ikke klagen til fglge, og klagen ble oversendt NEM for
videre behandling.

NEM behandlet klagen i to pafglgende mater, henholdsvis 16.03.2021 og 04.05.2021. Klagen ble
behandlet med hjemmel i helseforskningsloven 8§10 (3), jf. forskningsetikkloven § 10 og
forvaltningsloven 88§ 28 og 34.

Kort om prosjektet
Opplysningene er hentet fra sgknaden og prosjektbeskrivelsen.

Prosjektets formal er a undersgke mulige effekter av en 3-dagers intervensjon for CFS/ME
pasienter. Intervensjonen bestar av psykoedukasjon om vedvarende stressaktivering,
selvinstruksjoner, eksponering, oppmerksomhetstrening og visualisering. Kurset er lagt opp som
gruppeundervisning med elementer fra kognitiv adferdsterapi, metakognitiv terapi, positiv
psykologi og nevrolingvistisk programmering.

Det primeere endepunktet er fysisk funksjon 10 uker etter intervensjonen. Dette vil bli undersgkt
ved a se effekt pa fysisk funksjon, utmattelse, smerte, anstrengelsesutlgst symptomforverring
herunder kontakt med helsevesenet og ev. oppstart av nye medisiner, mentalt velvare,
livskvalitet, angst og depresjon, parforhold, personlighet, overbevisninger nar det gjelder egen
helse og savn. I tillegg vil de undersgke om deltakerne kommer tilbake til studier eller arbeid 12-
24 maneder etter intervensjonen, sammenlignet med deltakelse i arbeidsliv/-studier 12 maneder
far intervensjonen.

Det er planlagt a inkludere 120 deltaker mellom 18 og 65 ar, som alle oppfyller Canada-
kriteriene for diagnosen CFS/ME. Far deltakerne blir inkludert, vil de ha en innkomstsamtale
med stipendiaten. Denne samtalen gjennomfares for a sikre at deltakerne er klar over at kurset
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bestar av undervisning med opplearing i mentale teknikker. Den vil ogsa fungere som en
motiverende samtale for & styrke mestringsforventningene.

Deltakerne vil bli randomisert i to grupper, en intervensjonsgruppe og en
ventelistekontrollgruppe. Intervensjonsgruppen vil ga igjennom kurset relativt umiddelbart, mens
kontrollgruppen vil gjennomga kurset 10 uker etter farste gruppe er ferdig. Stipendiaten vil vare
instrukter pa kurset.

Far og etter kurset vil deltakerne svare pa spgrreskjema. Dette gjentas sa etter seks uker, og igjen
etter ti uker. Det vil videre innhentes opplysninger fra pasientjournal samt opplysninger fra NAV
om sykefraveer, mottak av ev. stgnader og diagnose de er sykmeldt for.

Deltakerne vil falges opp med samtaler etter to uker, seks uker, ti uker og seks maneder, og ellers
ved behov. Det er etablert en beredskap i prosjektet ved at instrukter ogsa kan videreformidle
kontakt med psykologspesialist eller psykiater for umiddelbar radgivning, og eventuell hjelp med
a henvise deltakerne videre dersom det i lgpet av perioden avdekkes alvorlig, uforutsett psykisk
sykdom eller psykiske traumer som trenger spesiell oppfalging. Det er videre nedsatt en ekstern
monitoreringsgruppe som kan stanse prosjektet ved ekstraordinare hendelser.

| prosjektet vil kurset Lightning process bli brukt i intervensjonen. Lightning process er
varemerkebeskyttet, og rettighetene tilharer Phil Parker, England. Instruktgrer som gnsker a
undervise i kurset far opplering i England, og deretter lisens til & praktisere. Stipendiaten har
lisens til & veere instrukter i Lightning process, og dette arbeidet er en del av hennes selvstendige
naringsvirksomhet. For & motvirke en eventuell interessekonflikt er det hentet inn en uavhengig
statistiker for a sikre at dataene ikke kan pavirkes, og at det ikke blir gjort selektive utvalg av
analyser. Videre vil det bli opplyst om interessekonflikten i alle publikasjoner.

Kommunene som deltar i prosjektet, planlegger & bruke kunnskapen fra prosjektet til a utvikle
egne kurs basert pa metoden som brukes i Lightning process.

Kort sakshistorikk

Seknaden ble behandlet i REK midt farste gang den 19.08.2020. REK midt utsatte avgjarelsen i
saken, og ba om ytterligere opplysninger. Herunder ba de om tilbakemelding pa
rekrutteringsprosedyren, beredskapen i prosjektet, om 10 uker er lang nok tid til & fange opp
mulige effekter av kurset, informasjon til deltakerne samt en vurdering rundt interessekonflikten i
prosjektet.

Far prosjektet ble komitébehandlet farste gang, hadde REK midt mottatt en rekke
bekymringsmeldinger fra enkeltpersoner om forsvarligheten av prosjektet. Disse ble lagt frem for
komiteen.

Etter & ha mottatt tilbakemelding fra prosjektleder ble sgknaden behandlet og godkjent i vedtak
datert 16.11.2020.

| begynnelsen av desember 2020 kom det inn klager pa prosjektet fra flere enkeltpersoner, samt
fra Norges ME- forening ved styreleder og generalsekretaer, foreningen ME-foreldrene, samt fra
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Norges ME-forening- Oslo og Akershus regionlag ved advokat Olav Legreid, Advisio advokat
AS. Klagen fra Foreningen ME-foreldrene var en statte til klagen fra Nores ME-forening. | sitt
mgte 13.01.2021 behandlet REK midt klagen fra Norges ME-forening og Norges ME-forening-
Oslo og Akershus regionlag. De opprettholdt sitt vedtak, og oversendte klagen til NEM for
klagebehandling. REK midt vurderte at enkeltpersoner ikke hadde klagerett etter
forvaltningsloven §28.

NEM vurderte klagene i to pafglgende mgter, henholdsvis 16.03.2021 og 04.05.2021.
NEMs vurdering

Eva Skovlund ble vurdert inhabil av komiteen, og deltok ikke i diskusjonen eller avgjarelsen av
klagen.

Klagen gjaldt REK midt sin etiske godkjenning av prosjektet.

Rett til & fa klagen behandlet — rettslig klageinteresse

REK midt har i sitt mgte vurdert at Norges ME-forening og Norges ME-forening-Oslo og
Akershus regionlag, har en rett til & fa sin klage behandlet. NEM har ingen innvendinger til
vurderingen som REK midt har gjort, og tar klagene til behandling.

Fgr NEM vurderer en klage, skal de pase at beslutningsgrunnlaget er godt nok til at avgjarelsen
som fattes er mest mulig riktig. Nar det fremsettes anfarsler fra andre enn klager, ma disse derfor
utredes tilstrekkelig for & vite om de har betydning for den avgjerelsen som skal fattes.

NEM har derfor vurdert alle anfarslene som er kommet frem i saken, ogsa fra de enkeltpersonene
som ikke har fatt klagen sin behandlet av REK. NEM har ikke mulighet til & svare ut alle
anfarslene, men vil i sin videre vurdering legge vekt pa de momentene som hadde betydning for
avgjarelsen.

Vurdering av klagen

En av hovedoppgavene til de etiske komiteene innen medisinsk og helsefaglig forskning er a
fremme god og etisk forsvarlig forskning. I dette ligger blant annet at et forskningsprosjekt skal
ha en slik kvalitet at samfunnet kan ha tillitt til forskning generelt, og til det enkelte
forskningsprosjekt spesielt. En forskningsetisk vurdering om organiseringen og utgvelsen av om
forskningen er forsvarlig, vil her sta sentralt, jf. helseforskningsloven § 5.

| dette prosjektet er det valgt a bruke et ventelistedesign, hvor kontrollgruppen gjennomgar
samme kurs ti uker etter intervensjonsgruppen. Ventelistedesign er et mye brukt design innen
terapiforskning, og NEM har ingen innvendinger til valg av et slikt design.

En svakhet ved prosjektet gjelder evalueringen av effekter av intervensjonen som skjer ved hjelp
av et spgrreskjema, og at intervensjonene delvis omhandler hvordan man skal respondere pa
sparsmal om egen helse. NEM mener metoden gir fare for at intervensjonen vil kunne pavirke
svarene fra deltakerne, av andre arsaker enn reell bedring. Slik NEM har oppfattet
intervensjonen, vil en sentral del av det deltakerne laerer veare a overse negative symptomer og a
sette sgkelys pa positive opplevelser. De blir ogsa oppmuntret til & bruke et aktivt sprak, unnga a
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tenke pa egne begrensinger, og til a forsterke egen fremgang. Endringen i maten a tenke pa vil pa
betydelig mate kunne farge svarene som gis i sparreskjemaet rett etter kurset. Sparreskjemaet
inneholder ogsa elementer som pa mer indirekte mater kan indikere effekter av intervensjonen.
Det vil ogsa bli innhentet opplysninger fra NAV for en objektiv sammenligning av
arbeidsdeltakelse fagr og etter intervensjonen. NEM mener at det ville styrket prosjektet dersom
det hadde veert flere objektive, primere endepunkter i evalueringen.

Det har blitt anfart at intervensjonen kan medfare en risiko for skade pa deltakerne. Dette vil
serlig kunne gjelde negative reaksjoner og eventuell skyldfglelse ved manglende bedring, samt
fysisk forverring etter gkt aktivitet i forbindelse med kurset. Da prosjektet har etablert en
monitoreringskomité og en beredskapsgruppe med psykologspesialist og psykiater, mener NEM
beredskapen for & handtere eventuell skade er tilfredsstillende.

NEM mener at prosjektets starste svakhet er stipendiatens aktive rolle i alle ledd av prosjektet, og
den interessekonflikten som oppstar fordi stipendiaten har sterke neaeringsinteresser i at prosjektet
gir positive resultater. Interessekonflikten kommer tydeligst frem ved seleksjonen av deltakerne,
som primeert skjer pa grunnlag av en samtale med stipendiaten. Det er en mulighet for at metoden
medfarer at bare de som i utgangspunktet har starst potensial for bedring blir inkludert. Videre
mener NEM at det er et problem at seleksjonen ser ut til & vaere basert pa subjektive vurderinger
som stipendiaten skal gjere. Skulle metode og eventuell effekt hatt overfgringsverdi, ma
seleksjonskriteriene veere objektive nok til & kunne bli utfart av andre.

Skal samfunnet lytte og ha tillit til forskningsresultater, er det viktig at det ikke hersker tvil om at
forskeren primeert er styrt av et gnske om a vinne ny kunnskap pa en objektiv og tillitvekkende
mate. Prosjekter hvor det kan stilles begrunnede og alvorlige spgrsmal om interessekonflikt, vil
ikke kunne oppna den ngdvendige tilliten. I et kontroversielt forskningsfelt, som forskning pa
Lightning process ma sies a vare, er dette serdeles relevant.

NEM mener de tiltakene som er iverksatt i prosjektet ikke er gode nok til 2 dempe
interessekonflikten og skape tillit il resultatet av forskningen. | sa fall vil forskningen ikke ha det
ngdvendige potensialet for samfunnsnytte.

Uansett hvilke resultater forskningen vil gi, mener NEM at det pa grunn av den ovenfor omtalte
interessekonflikten vil vare vanskelig for stipendiaten & fronte resultatet av denne forskningen.
Forskningsansvarlig institusjon har et spesielt ansvar for a unnga at stipendiater settes i en slik
situasjon.

| begrepet «forsvarlig forskning» inngar en vurdering og veiing av bade risiko og nytte ved et
forskningsprosjekt. | dette prosjektet er risiko og ulempe etter NEMs mening tilfredsstillende
handtert. Basert pa den kombinerte vurderingen av prosjektets design og interessekonflikten
knyttet til stipendiaten, anser imidlertid NEM at prosjektet ikke er a anse som forsvarlig, og kan
ikke gjennomfares i sin ndveerende form.

Det er fa tilgjengelige behandlingsmuligheter for CFS/ ME, og NEM mener generelt at det er
behov for mer forskning innen dette feltet. For intervensjonsmetoden Lightning process som er
planlagt brukt i prosjektet, er litteraturen sprikende. Det er heller ikke enighet i fagmiljgene om
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effekten av metoden og mulige skader for deltakerne. NEM mener at feltet ikke er ferdig
utforsket, og stiller seg generelt ikke negativ til forskning pa feltet.

Vedtak
Klage tas til folge. REK midt sitt vedtak datert 16.11.2020 oppheves.
Komiteens avgjerelse var enstemmig. Vedtaket er endelig, og kan ikke paklages.

Med vennlig hilsen

Berge Solberg

Professor
Nestleder NEM
Camilla Bg lversen
Sekretariatsleder NEM
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Prosjektleder
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