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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/9341



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/9342



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/9344
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/9345

https://www.myresearchproject.org.uk/temp/Users/EditCVNoMenu.aspx


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/9348



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/9349



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/93410



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/93411
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/93412



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/93417



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/93420
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/93425



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013
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 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 

 

4. I take responsibility for ensuring that the applicant is up to date and complies with the requirements of the law and 
relevant guidelines relating to security and confidentiality of patient and other personal data, in conjunction with 
clinical supervisors as appropriate. 

Academic supervisor 1  
 
This section was signed electronically by Dr Andre Strydom on 14/12/2012 19:23.  
 

Job Title/Post: Senior Lecturer

Organisation: UCL

Email: a.strydom@ucl.ac.uk

Academic supervisor 2  
 
This section was signed electronically by Professor Digby Tantam on 17/12/2012 13:49.  
 

Job Title/Post: Deputy Principal

Organisation: NSPC Ltd

Email: digby@nspc.org.uk

NHS REC Form Reference:
13/SW/0013

IRAS Version 3.4

Date: 21/01/2013 113215/395412/1/93427



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Welcome to the Integrated Research Application System

  IRAS Project Filter

The integrated dataset required for your project will be created from the answers you give to the following questions. The 
system will generate only those questions and sections which (a) apply to your study type and (b) are required by the bodies 
reviewing your study. Please ensure you answer all the questions before proceeding with your applications.  
 

Please enter a short title for this project (maximum 70 characters)  
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships 

1. Is your project research? 

 Yes  No

2. Select one category from the list below: 

 
If your work does not fit any of these categories, select the option below: 
 

 Clinical trial of an investigational medicinal product

 Clinical investigation or other study of a medical device

 Combined trial of an investigational medicinal product and an investigational medical device

 Other clinical trial to study a novel intervention or randomised clinical trial to compare interventions in clinical practice

 Basic science study involving procedures with human participants

 Study administering questionnaires/interviews for quantitative analysis, or using mixed quantitative/qualitative 
methodology

 Study involving qualitative methods only

 Study limited to working with human tissue samples (or other human biological samples) and data (specific project 
only)

 Study limited to working with data (specific project only)

 Research tissue bank

 Research database

 Other study

2a. Please answer the following question(s): 

a) Does the study involve the use of any ionising radiation?   Yes       No

b) Will you be taking new human tissue samples (or other human biological samples)?   Yes       No

c) Will you be using existing human tissue samples (or other human biological samples)?  Yes       No

3. In which countries of the UK will the research sites be located?(Tick all that apply) 

 England 
 Scotland 
 Wales 
 Northern Ireland 

3a. In which country of the UK will the lead NHS R&D office be located: 

 England

 Scotland

 Wales

 Northern Ireland

 This study does not involve the NHS

4. Which review bodies are you applying to? 

 

 NHS/HSC Research and Development offices
 Social Care Research Ethics Committee
 Research Ethics Committee
 National Information Governance Board for Health and Social Care (NIGB)
 Ministry of Justice (MoJ)
 National Offender Management Service (NOMS) (Prisons & Probation)

For NHS/HSC R&D offices, the CI must create SiteSpecific Information Forms for each site, in addition to the 
studywide forms, and transfer them to the PIs or local collaborators. 

5. Will any research sites in this study be NHS organisations? 

 Yes       No

5a. Are all the research costs and infrastructure costs for this study provided by an NIHR Biomedical Research Centre, 
NIHR Biomedical Research Unit, NIHR Collaboration for Leadership in Health Research and Care (CLAHRC) or NIHR 
Research Centre for Patient Safety & Service Quality in all study sites? 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP).  

5b. Do you wish to make an application for the study to be considered for NIHR Clinical Research Network (CRN) support 
and inclusion in the NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio? Please see information button for further details. 

 Yes       No

If yes, NHS permission for your study will be processed through the NIHR Coordinated System for gaining NHS Permission 
(NIHR CSP) and you must complete a NIHR Clinical Research Network (CRN) Portfolio Application Form immediately after 
completing this project filter and before completing and submitting other applications.  

6. Do you plan to include any participants who are children?

 Yes       No

7. Do you plan at any stage of the project to undertake intrusive research involving adults lacking capacity to consent 
for themselves? 

 Yes       No

Answer Yes if you plan to recruit living participants aged 16 or over who lack capacity, or to retain them in the study following 
loss of capacity. Intrusive research means any research with the living requiring consent in law. This includes use of 
identifiable tissue samples or personal information, except where application is being made to the NIGB Ethics and 
Confidentiality Committee to set aside the common law duty of confidentiality in England and Wales. Please consult the 
guidance notes for further information on the legal frameworks for research involving adults lacking capacity in the UK.  

8. Do you plan to include any participants who are prisoners or young offenders in the custody of HM Prison Service or 
who are offenders supervised by the probation service in England or Wales? 

 
 Yes       No

9. Is the study or any part of it being undertaken as an educational project? 

 
 Yes       No

Please describe briefly the involvement of the student(s):  
The research is done as project towards the D.Psych (Counselling Psychology) degree.

9a. Is the project being undertaken in part fulfilment of a PhD or other doctorate? 

 Yes       No

10. Will this research be financially supported by the United States Department of Health and Human Services or any of 
its divisions, agencies or programs? 

 Yes       No

11. Will identifiable patient data be accessed outside the care team without prior consent at any stage of the project 
(including identification of potential participants)? 

 
 Yes       No

Integrated Research Application System 
Application Form for Research involving qualitative methods only

 

 
 

 Application to NHS/HSC Research Ethics Committee 

The Chief Investigator should complete this form. Guidance on the questions is available wherever you see this 
symbol  displayed. We recommend reading the guidance first. The complete guidance and a glossary are available by 
selecting Help.  
 
Please define any terms or acronyms that might not be familar to lay reviewers of the application. 

Short title and version number: (maximum 70 characters  this will be inserted as header on all forms)     
The Impact of Diagnosis of AS on Women's Expectations of Relationships

Please complete these details after you have booked the REC application for review.  

REC Name: 
Cornwall and Plymouth Research Ethics Committee

REC Reference Number:  
13/SW/0013

     
Submission date:     
21/01/2013

 PART A: Core study information

 1. ADMINISTRATIVE DETAILS 

A1. Full title of the research: 

The Impact of a Diagnosis of Asperger Syndrome on Women's Expectations of Intimate Relationships 

A21. Educational projects 

Name and contact details of student(s):  

Student 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth   Kock

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email Lizziekock@gmail.com

Telephone 07425179701

Fax

Give details of the educational course or degree for which this research is being undertaken:

Name and level of course/ degree:  
D.Psych Counselling Psychology

 

Name of educational establishment:  
New School of Psychotherapy and Counselling, Middlesex University

 

 

Name and contact details of academic supervisor(s):  

Academic supervisor 1

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Andre   Strydom

Address UCL Mental Health Schiences Unit

  Charles Bell House, 2nd Floor

  6773 Riding House Street

Post Code W1W7EJ

Email a.strydom@ucl.ac.za

Telephone 02076799308

Fax

Academic supervisor 2

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Prof  Digby   Tantam

Address NSPC Ltd

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Email digby.tantam@googlemail.com

Telephone 02076240471

Fax

 

Please state which academic supervisor(s) has responsibility for which student(s):  
Please click "Save now" before completing this table. This will ensure that all of the student and academic supervisor 
details are shown correctly.  

Student(s) Academic supervisor(s)

Student 1  Ms Elizabeth Kock
 Dr Andre Strydom

 Prof Digby Tantam

A copy of a current CV for the student and the academic supervisor (maximum 2 pages of A4) must be submitted with the 
application.  

A22. Who will act as Chief Investigator for this study?  

 Student

 Academic supervisor

 Other

A31. Chief Investigator: 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Elizabeth    Kock

Post Student

Qualifications B.Psych, M.Phil.

Employer Student

Work Address NSPC LtD

  Belsize Road

  London

Post Code NW6 4BT

Work Email Lizziekock@gmail.com

* Personal Email

Work Telephone 07425179701

* Personal Telephone/Mobile

Fax

* This information is optional. It will not be placed in the public domain or disclosed to any other third party without prior 
consent. 
A copy of a current CV (maximum 2 pages of A4) for the Chief Investigator must be submitted with the application.  

A4. Who is the contact on behalf of the sponsor for all correspondence relating to applications for this project?  
This contact will receive copies of all correspondence from REC and R&D reviewers that is sent to the CI. 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   L   Ghali

Address Department: School of Health and Social Sciences

  Middlesex University, The Burroughs

  Hendon, London

Post Code NW44BT

Email l.ghali@mdx.ac.za

Telephone 020841115727

Fax

A51. Research reference numbers. Please give any relevant references for your study: 

 
Additional reference number(s): 

Applicant's/organisation's own reference number, e.g. R & D (if 
available): 

N/A

Sponsor's/protocol number:  N/A

Protocol Version: 

Protocol Date: 

Funder's reference number:  N/A

Project website:

Ref.Number Description  Reference Number 

 
Registration of research studies is encouraged wherever possible. You may be able to register your study through 
your NHS organisation or a register run by a medical research charity, or publish your protocol through an open 
access publisher. If you have registered your study please give details in the "Additional reference number(s)" section.
   

A52. Is this application linked to a previous study or another current application? 

 
 Yes       No

Please give brief details and reference numbers. 

 2. OVERVIEW OF THE RESEARCH    

 
To provide all the information required by review bodies and research information systems, we ask a number of 
specific questions. This section invites you to give an overview using language comprehensible to lay reviewers and 
members of the public. Please read the guidance notes for advice on this section.

A61. Summary of the study.   Please provide a brief summary of the research (maximum 300 words) using language 
easily understood by lay reviewers and members of the public. Where the research is reviewed by a REC within the UK 
Health Departments Research Ethics Service, this summary will be published on the website of the National Research 
Ethics Service following the ethical review. 

This research project will explore the experience of and desire for intimate relationships in some women with 
Asperger’s Syndrome (AS) diagnosed in adulthood.   It will address the impact, if any, that receiving the diagnosis has 
on women’s intimate relationships. Literature on AS and existential literature will frame the study. 
 

A62. Summary of main issues. Please summarise the main ethical, legal, or management issues arising from your study 
and say how you have addressed them. 
 
Not all studies raise significant issues. Some studies may have straightforward ethical or other issues that can be identified 
and managed routinely. Others may present significant issues requiring further consideration by a REC, R&D office or other 
review body (as appropriate to the issue). Studies that present a minimal risk to participants may raise complex 
organisational or legal issues. You should try to consider all the types of issues that the different reviewers may need to 
consider. 

The study has been reviewed previously by another REC committee. Below are the comments of the committee and 
the current response to each of the comments 
Committee Comment: 
 
1.The Committee stated that the study is beneficial but the safety of the participant has not been addressed in the 
current design of the study. 
2.The Committee expressed their concern that the participants in the study are extremely vulnerable and there is 
currently no support available if the participant becomes distressed during the interview. The Committee added that Ms
Kock cannot act as both the researcher and treating counselling Psychologist. The Committee stated that there should 
be a clear referral mechanism in place. 
 
Response 
The potential risks and burden to participants are minimal. 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior to 
commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships.  
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will be 
able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start with 
open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little 
to reveal.       
If the a participant does become distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a duty
to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Committee Comment: 
3.The Committee were concerned that the aim and benefit of the study in unclear. The Committee stated that the detail 
and rational for the study should be clarified in the IRAS form. 
Response 
Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be discussed. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible 
interventions in terms of family and couples counseling.  
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 
 
Committee comment: 
4.The Committee stated that the inclusion/exclusion criteria should be reconsidered for example, including anyone 
who has had a romantic relationship and excluding with a diagnosis of learning disability. 
Response 
As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or will have had a desire for such a relationship. Thus participating 
women must have gone on a minimum of one date. 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS). 
                
Committee Comments regarding other considerations in resubmission: 
Committee Comment 
5.Explore all relationships as appose to focussing on romantic relationships 
Response 
The research is specific to intimate relationships. As stated in the aim of the project, little is known about women and 
their experience of intimate relationships. For the purpose of this study an intimate relationship will be defined a 
relationship as which includes a sexual relationship. Thus an intimate relationship as defined in this research will thus
be distinct from friendship or family relations.  
Committee Comment 
6.Person information sheet to be on letter head 
7.Information sheet to be consistent with NRES guidance 
8.Add a statement to the Consent Form to consent to the audio record the interviews 
Response 
Attached are the revised changes 

A63. Proportionate review of REC application  The initial project filter has identified that your study may be suitable for 
proportionate review by a REC subcommittee. Please consult the current guidance notes from NRES and indicate whether 
you wish to apply through the proportionate review service or, taking into account your answer to A62, you consider there 
are ethical issues that require consideration at a full REC meeting. 

 Yes  proportionate review  No  review by full REC meeting

Further comments (optional):

Note: This question only applies to the REC application.  

 3. PURPOSE AND DESIGN OF THE RESEARCH 

A7. Select the appropriate methodology description for this research. Please tick all that apply: 

 Case series/ case note review

 Case control

 Cohort observation

 Controlled trial without randomisation

 Crosssectional study

 Database analysis

 Epidemiology

 Feasibility/ pilot study

 Laboratory study

 Metanalysis

 Qualitative research

 Questionnaire, interview or observation study

 Randomised controlled trial

 Other (please specify)

A10. What is the principal research question/objective? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

This is a qualitative research project that will explore the experience of intimate relationships of women who have been
diagnosed with Asperger’s Syndrome (AS) in adulthood. Intimate relationships are defined as sexual relationships, or 
relationships with the potential to become sexual relationships.    

A11. What are the secondary research questions/objectives if applicable? Please put this in language comprehensible to 
a lay person. 

In addition the study will explore what impact if any, receiving a formal diagnosis has had on participants' intimate 
relationships, or their perception of future relationships. 

A12. What is the scientific justification for the research? Please put this in language comprehensible to a lay person. 

Intimate relationships are an important aspect of adult life. Although people with Asperger's Syndrome (AS) are said to 
be less "sociable" and less interested in close relationships than most other people, one of the main concerns that is 
often reported by adults with AS is the need for  and difficulties with  personal relationships. A formal diagnosis of AS 
may impact upon patients' (and their partners') expectations of intimate relationships. A formal diagnosis may have 
both positive and negative effects, and adjustment to the diagnosis may be an important determinant of longer term 
mental health and social outcomes. Clinicians need to be aware of patients' potential responses to a diagnosis and 
how it may impact upon their lives, in order to provide people with AS with the appropriate information and post
diagnosis counseling.  
 
This research project will attempt to explore the experience of and the desire for intimate relationships in women who 
have been diagnosed with AS in adulthood. This aspect of the lives of women with AS has not yet been explored. The 
interview discussion will include themes regarding partner relationships. It is also anticipated that issues surrounding 
their family life will be raised. In this regard the study will provoke an awareness of the need for possible interventions 
in terms of family and couples counseling.  
 
Secondly, the current study aims to enable a better understanding of diagnosed persons’ responses and adjustments 
to the diagnosis, which will likely have practical implications for clinicians involved in postdiagnostic counseling of 
people with AS. The study will thus be of interest to both the clinical and academic communities who work with people 
with AS. 

A13. Please summarise your design and methodology. It should be clear exactly what will happen to the research 
participant, how many times and in what order. Please complete this section in language comprehensible to the lay person. 
Do not simply reproduce or refer to the protocol. Further guidance is available in the guidance notes. 

This study will utilize a qualitative research method and aim to provide an indepth description of the experience of a 
number of women being diagnosed with AS in adulthood. Qualitative research is considered to be an appropriate 
approach when endeavouring to understand the experiences which are based on the perspectives of the participants, 
as this is a common thread in all forms of qualitative research (Elliot et al., 1999).  
 
Participants in the present study will need to have a formal diagnosis of AS. To ensure this, participants will be invited 
from NHS clinics. These clinics will be based in London (Newham and Islington) and Kingston.   The initial approach 
will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients with a confirmed 
diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to have their contact 
details passed to the researcher.  
 
Initially the study will recruit twenty participants, however fewer may be required. While the study aims to explore 
intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the analysis  although the sample 
size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study will set out to recruit eight 
participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been completed on the first eight narrative 
accounts.  
 
Qualitative research is considered to be an appropriate approach when endeavouring to understand the experiences 
which are based on the perspectives of the participants, as this is a common thread in all forms of qualitative research 
(Elliot et al., 1999). Spesifically the interpretative phenomenological analysis (IPA) approach will provide an opportunity 
to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a subjective and reflective interpretation, leading to 
insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 2005). Lived experience is defined as ‘to 
encompass the embodied, socialcultural and historically situated person who inhabits an intentionally interpreted and
meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in phenomenology is not on the object but rather 
on the perception thereof (Smith et al., 2009). 

A141. In which aspects of the research process have you actively involved, or will you involve, patients, service users, 
and/or their carers, or members of the public? 

 Design of the research

 Management of the research

 Undertaking the research

 Analysis of results

 Dissemination of findings

 None of the above

 

Give details of involvement, or if none please justify the absence of involvement. 
Supervisors will ensure that the researcher receives training in how to conduct interviews in an appropriate manner 
and to accommodate the difficulties people with AS might exhibit. Interview discussion has been checked by 
professionals working directly with people with AS. We have support from the National Autistic Society (NAS), and the 
findings of the research which will be disseminated to organisations such as the NAS.  
 

 4. RISKS AND ETHICAL ISSUES 

 RESEARCH PARTICIPANTS 

A171. Please list the principal inclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

As the population group is specific, purposive sampling is necessary to ensure that the participants are relevant to the 
research. Participating women will be approached via diagnostic clinics in London (one situated in Islington and the 
other in Newham), and Kingston.  
 
An effort will be made to involve women from diverse ethnic backgrounds. 
 
The sample will consist of women between the ages of 20 and 40.  
 
All of the women will be in a intimate relationship or have had experience of an intimate relationship (e.g. been on 
several "dates" with the same person). 
 
The women will have recently (within the last five years) been formally diagnosed with AS and thus have had some 
time to adjust to the diagnosis. 
 
 
To ensure that each of the participants has sufficient understanding of the English language and is capable of 
participation, it is required that the women have received either secondary or tertiary education in English, and have 
obtained a minimum of one GCSE. 
 
Participants will not currently be seeing a doctor for a mental health problem (not counting AS).  
 
 

A172. Please list the principal exclusion criteria (list the most important, max 5000 characters). 

Not being able to consent and lacking in capacity 
 
Participants currently have an acute mental illness 

 RESEARCH PROCEDURES, RISKS AND BENEFITS   

A18. Give details of all nonclinical intervention(s) or procedure(s) that will be received by participants as part of the 
research protocol. These include seeking consent, interviews, nonclinical observations and use of questionnaires. 

 

Please complete the columns for each intervention/procedure as follows: 

1. Total number of interventions/procedures to be received by each participant as part of the research protocol. 

2. If this intervention/procedure would be routinely given to participants as part of their care outside the research, 
how many of the total would be routine? 

3. Average time taken per intervention/procedure (minutes, hours or days) 

4. Details of who will conduct the intervention/procedure, and where it will take place. 

Intervention or 
procedure 

1  2  3  4 

Consent  1 10
15min

Explaining study, written consent, at clinic or at home 

Interview  2 60
90min

The student will conduct the interview. It will take place at diagnostic clinics 
or in participants' homes

A21. How long do you expect each participant to be in the study in total? 

The process in total will take approximately 2 weeks from the information sheet being sent/ given to participants asking
for involvement   to the final contact. 
 
The length of each interview will be in direct relation to the subjects’ willingness to share information and experiences, 
and also the interviewer's success in evoking conversation from the subject. Sufficient time will be allowed for a rich 
and detailed response, but it is expected not to exceed 90 minutes. 

A22. What are the potential risks and burdens for research participants and how will you minimise them? 

For all studies, describe any potential adverse effects, pain, discomfort, distress, intrusion, inconvenience or changes 
to lifestyle. Only describe risks or burdens that could occur as a result of participation in the research. Say what steps 
would be taken to minimise risks and burdens as far as possible. 

The potential risks and burden to participants are minimal.  
 
All participants will be given an information sheet about the nature of the research, and the aims and objectives prior 
to commencement of the research. The interviewer will explain the procedure and the purpose of the study prior to 
obtaining written consent to participate. Participants will be made aware that they will be asked about intimate 
relationships, and how that is defined.  
 
Participants in the study will consent to their voluntary participation by signing the consent form.   All participants will 
be able to decide independently if they want to participate or not, and can withdraw at any stage.  
 
Participants’ health will not be affected by them participating. In addition, participants will be told that they are not 
obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable. Furthermore, the interview schedule will start 
with open, general questions, before progressing to more specific probes. Probes will only be based on the material 
participants offer.   None of the questions will be intrusive  the participant will be able to decide how much or how little
to reveal.       
 
If the participant becomes distressed during the interview, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London NHS Foundation Trust or 
Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
Participants will be able to withdraw from the study at any time up to one month after the interview. 

A23. Will interviews/ questionnaires or group discussions include topics that might be sensitive, embarrassing or 
upsetting, or is it possible that criminal or other disclosures requiring action could occur during the study? 

 Yes       No

If Yes, please give details of procedures in place to deal with these issues:

The research covers sensitive topics, but it is unlikely that participants will be distressed by the questions (as it will 
not be specific or intrusive), or that action will be required due to criminal or other disclosures.  
The interview will be focused on three discussion areas: 
1. Experience, desire or hopes for intimate relationships before the diagnosis 
2. Experience, desires and hopes after the diagnosis 
3. What impact if any has receiving a formal diagnosis had on their experience of intimate relationships  
 
Participants will be told that they are not obliged to answer any questions with which they feel uncomfortable.   
Participants are also free to end the interview at any time. They will be made aware that the researcher may have a 
duty to seek help if the interview reveals significant concerns. 
 
The procedure that will be followed if a participant does become distressed whilst conducting the interview has 
already been described. If the participant does become distressed during the interview, she will be directed towards 
the service center which initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust, East London 
NHS Foundation Trust or Kingston Asperger Service. Participants will also have access to the local emergency or 
crisis teams.    
 
If the participant discloses something that may require action, she will be directed towards the service center which 
initially informed her of the study, i.e. Camden and Islington Foundation Trust or East London NHS Foundation Trust 
or Kingston Asperger Service. For example, safeguarding issues will be dealt with by these teams.  
 

A24. What is the potential for benefit to research participants? 

Participants will get an opportunity to talk about their own experiences, which most people find enjoyable and useful. 

A26. What are the potential risks for the researchers themselves? (if any) 

The research will be conducted in a professional setting, or in participants homes if usual clinicians had deemed it to 
be safe, with access to help if required, therefore has low level of risk for the researcher. 
 
In the instances where the interview is conducted within a home a risk assessment will be conducted and the 
necessary precautions will be followed. 

 RECRUITMENT AND INFORMED CONSENT 

 
In this section we ask you to describe the recruitment procedures for the study. Please give separate details for 
different study groups where appropriate.

A271. How will potential participants, records or samples be identified? Who will carry this out and what resources will 
be used?For example, identification may involve a disease register, computerised search of GP records, or review of 
medical records. Indicate whether this will be done by the direct healthcare team or by researchers acting under 
arrangements with the responsible care organisation(s). 

Participants will primarily be recruited from diagnostic clinics in London (based in Newham, Islington) and Kingston. 
The initial approach will be by clinicians within these services, who will pass information about the project to patients 
with a confirmed diagnosis. Potential participants will be asked to contact the researcher directly, or will consent to 
have their contact details passed to the researcher.  
 

A272. Will the identification of potential participants involve reviewing or screening the identifiable personal 
information of patients, service users or any other person? 

 
 Yes       No

Please give details below: 

A28. Will any participants be recruited by publicity through posters, leaflets, adverts or websites? 

 Yes       No

A29. How and by whom will potential participants first be approached? 

See previous  for participants approached via clinics, the initial approach will be by clinicians. 

A301. Will you obtain informed consent from or on behalf of research participants? 

 Yes       No

If you will be obtaining consent from adult participants, please give details of who will take consent and how it will be 
done, with details of any steps to provide information (a written information sheet, videos, or interactive material). 
Arrangements for adults unable to consent for themselves should be described separately in Part B Section 6, and for 
children in Part B Section 7.

If you plan to seek informed consent from vulnerable groups, say how you will ensure that consent is voluntary and 
fully informed.

Participants will be sent an information letter that explains   the study. 
 
Informed consent will be given by participants themselves. This will be done by signing a consent form.

 

If you are not obtaining consent, please explain why not.

Please enclose a copy of the information sheet(s) and consent form(s).  

A302. Will you record informed consent (or advice from consultees) in writing? 

 Yes       No

A31. How long will you allow potential participants to decide whether or not to take part? 

A minimum of 24 hours will pass between first receiving an information sheet, and being asked to consent. 

A331. What arrangements have been made for persons who might not adequately understand verbal explanations or 
written information given in English, or who have special communication needs?(e.g. translation, use of interpreters) 

Participants will be fluent English speakers, though not necessarily first language speakers. They are not expected to 
have special communication needs but the researcher will be sensitive to the communication issues that is a feature 
of Asperger's Syndrome. 

A35. What steps would you take if a participant, who has given informed consent, loses capacity to consent during the 
study?  Tick one option only. 

 

 The participant and all identifiable data or tissue collected would be withdrawn from the study. Data or tissue which 
is not identifiable to the research team may be retained.

 The participant would be withdrawn from the study. Identifiable data or tissue already collected with consent would 
be retained and used in the study. No further data or tissue would be collected or any other research procedures carried 
out on or in relation to the participant.

 The participant would continue to be included in the study.

 Not applicable – informed consent will not be sought from any participants in this research.

 Not applicable – it is not practicable for the research team to monitor capacity and continued capacity will be 
assumed.

 

Further details:

 CONFIDENTIALITY    

 
In this section, personal data means any data relating to a participant who could potentially be identified. It includes 
pseudonymised data capable of being linked to a participant through a unique code number. 

 Storage and use of personal data during the study 

A36. Will you be undertaking any of the following activities at any stage (including in the identification of potential 
participants)?(Tick as appropriate) 

 
 

 Access to medical records by those outside the direct healthcare team 

 Electronic transfer by magnetic or optical media, email or computer networks

 Sharing of personal data with other organisations

 Export of personal data outside the EEA

 Use of personal addresses, postcodes, faxes, emails or telephone numbers

 Publication of direct quotations from respondents

 Publication of data that might allow identification of individuals

 Use of audio/visual recording devices

 Storage of personal data on any of the following:

   

 Manual files including X−rays

 NHS computers

 Home or other personal computers

 University computers

 Private company computers

 Laptop computers

Further details: 

A38. How will you ensure the confidentiality of personal data?Please provide a general statement of the policy and 
procedures for ensuring confidentiality, e.g. anonymisation or pseudonymisation of data. 

Each participant will be given a number which will represent them in the data. In this way no personal details of 
participants will need to be used in the analysis and reporting of the data. 
Access to original data is limited to the student and her supervisors. 

A40. Who will have access to participants' personal data during the study? Where access is by individuals outside the 
direct care team, please justify and say whether consent will be sought. 

The researcher will have access to participants' personal data during the study. Participants will be made aware of this
prior to participating in the research. 

 Storage and use of data after the end of the study 

A43. How long will personal data be stored or accessed after the study has ended? 

 
 

 Less than 3 months

 3 – 6 months

 6 – 12 months

 12 months – 3 years

 Over 3 years

  INCENTIVES AND PAYMENTS 

A46. Will research participants receive any payments, reimbursement of expenses or any other benefits or incentives 
for taking part in this research?  

 
 Yes       No

A47. Will individual researchers receive any personal payment over and above normal salary, or any other benefits or 
incentives, for taking part in this research? 

 
 Yes       No

A48. Does the Chief Investigator or any other investigator/collaborator have any direct personal involvement (e.g. 
financial, share holding, personal relationship etc.) in the organisations sponsoring or funding the research that may 
give rise to a possible conflict of interest? 

 
 Yes       No

 NOTIFICATION OF OTHER PROFESSIONALS 

A491. Will you inform the participants’ General Practitioners (and/or any other health or care professional responsible 
for their care) that they are taking part in the study?  

 Yes       No

If Yes, please enclose a copy of the information sheet/letter for the GP/health professional with a version number and date.  

A492. Will you seek permission from the research participants to inform their GP or other health/ care professional?  

 Yes       No

It should be made clear in the participant’s information sheet if the GP/health professional will be informed.  

 PUBLICATION AND DISSEMINATION 

A50. Will the research be registered on a public database?  

 
 Yes       No

Please give details, or justify if not registering the research. 
 

Registration of research studies is encouraged wherever possible. 
You may be able to register your study through your NHS organisation or a register run by a medical research charity, 
or publish your protocol through an open access publisher. If you are aware of a suitable register or other method of 
publication, please give details. If not, you may indicate that no suitable register exists. Please ensure that you have 
entered registry reference number(s) in question A51. 

A51. How do you intend to report and disseminate the results of the study?Tick as appropriate: 

 Peer reviewed scientific journals

 Internal report

 Conference presentation

 Publication on website

 Other publication

 Submission to regulatory authorities

 Access to raw data and right to publish freely by all investigators in study or by Independent Steering Committee 
on behalf of all investigators

 No plans to report or disseminate the results

 Other (please specify)

A53. Will you inform participants of the results?  

 
 Yes       No

Please give details of how you will inform participants or justify if not doing so. 
The results of the study will be written up as part of thesis. The thesis will be publicly available. The findings will also 
be published in a scientific journal. Participants will be informed   of this during the research.  

 5. Scientific and Statistical Review 

A54. How has the scientific quality of the research been assessed?Tick as appropriate: 

 

 Independent external review

 Review within a company

 Review within a multi−centre research group

 Review within the Chief Investigator's institution or host organisation

 Review within the research team

 Review by educational supervisor 

 Other

Justify and describe the review process and outcome. If the review has been undertaken but not seen by the 
researcher, give details of the body which has undertaken the review: 
The research proposal has been reviewed by the supervisors, and approved by an examinations board. 

For all studies except nondoctoral student research, please enclose a copy of any available scientific critique reports, 
together with any related correspondence. 
 
For nondoctoral student research, please enclose a copy of the assessment from your educational supervisor/ institution.  

A59. What is the sample size for the research?   How many participants/samples/data records do you plan to study in total? 
If there is more than one group, please give further details below. 

 

Total UK sample size: 20 

Total international sample size (including UK): 20 

Total in European Economic Area:   

Further details: 
While the study aims to explore intimate relationships, having a large sample size might compromise the depth of the 
analysis  although the sample size would need to allow for some comparison between participants. Initially the study 
will set out to recruit up to 20 participants, and the population size will be reviewed after the analysis has been 
completed on the first eight narrative accounts. 

A60. How was the sample size decided upon?  If a formal sample size calculation was used, indicate how this was done, 
giving sufficient information to justify and reproduce the calculation. 

Previous studies noting the experience of people with AS use a relatively small population size. Howard et al., (2006) 
document the experience of one individual in their study; Muller et al., (2008) investigate the social experiences of 
eighteen individuals with AS while Punshon et al., (2008) document the experiences of ten participants. 

A62. Please describe the methods of analysis (statistical or other appropriate methods, e.g. for qualitative research) by 
which the data will be evaluated to meet the study objectives. 

 
The IPA approach will provide an opportunity to view the participants’ ‘lived experience’ which is merged with a 
subjective and reflective interpretation, leading to insight into the participants’ experience and perception (Reid et al., 
2005). Lived experience is defined as ‘to encompass the embodied, socialcultural and historically situated person 
who inhabits an intentionally interpreted and meaningfully lived world’ (Eatough & Smith, 2008, p 181). The focus in 
phenomenology is not on the object but rather on the perception thereof (Smith et al., 2009). In utilizing IPA, 
interpretations can be made of meaning, cognition, affect and action (Reid et al., 2005). 
 
An alternative consideration is Template Analysis (TA) which is another branch of phenomenological methodology. By 
employing TA the researcher makes use of a startlist which is relevant to the data that is being collected (Dickie, 
2003). The themes that make up the startlist are derived from previous research (Langdridge, 2007). In the case of the
present study where little research has been done regarding the topic, making use of template analysis could be 
problematic.    
 
Reynolds (2003) uses both IPA and TA in a study concerning the meaning of an artistic occupation for women who live 
with chronic illness, and concludes that of the two methods IPA was more desirable as IPA resulted in a more indepth
understanding of the phenomena. 

 6. MANAGEMENT OF THE RESEARCH 

A63. Other key investigators/collaborators. Please include all grant co−applicants, protocol co−authors and other key 
members of the Chief Investigator’s team, including nondoctoral student researchers. 

 

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Deirdre   O'Brady

Post Consultant Psychiatrist for People with Learning Disabilities 

Qualifications

Employer East London NHS Foundation Trust 

Work Address Unit 7/8 Stratford Office Village 

  4 Romford Rd 

  Stratford

Post Code E15 4EA

Telephone 02082501507

Fax

Mobile

Work Email deirdre.o'brady@newh ampct.nhs.uk

 

 
Title  Forename/Initials  Surname
Dr   Maria   Daves

Post Counselling Psychologist

Qualifications

Employer Kingston Asperger syndrome Service

Work Address Sherwood Centre

  Warren Road Kingston

 

Post Code KT2 7HY

Telephone 02085476641

Fax

Mobile

Work Email Dr. Maria Daves

 A64. Details of research sponsor(s) 

A641. Sponsor   

Lead Sponsor 
 

 
Contact person 

 
 
Is the sponsor based outside the UK?

 
Under the Research Governance Framework for Health and Social Care, a sponsor outside the UK must appoint a 
legal representative established in the UK. Please consult the guidance notes. 
 

Status:

 

 NHS or HSC care organisation

 Academic

 Pharmaceutical industry

 Medical device industry

 Local Authority

 Other social care provider (including voluntary sector or private organisation)

 Other

If Other, please specify:  

  Commercial status:    

 

Name of organisation Middlesex University

Given name Dr Lucy Ghali

Family name The Burroughs

Address Hendon

Town/city London

Post code NW4 4BT

Country  UNITED KINGDOM

Telephone 02084115727

Fax

Email l.ghali@mdx.ac.uk

 Yes       No

A65. Has external funding for the research been secured? 

 
 

 Funding secured from one or more funders

 External funding application to one or more funders in progress

 No application for external funding will be made

What type of research project is this? 

 Standalone project

 Project that is part of a programme grant

 Project that is part of a Centre grant

 Project that is part of a fellowship/ personal award/ research training award

 Other

Other – please state:  
Educational

A67. Has this or a similar application been previously rejected by a Research Ethics Committee in the UK or another 
country? 

 
 

 Yes       No

If Yes, please give details of each rejected application: 
 

Name of Research Ethics Committee or ethics authority: NRES Committee London  Bromley

Decision and date taken: unfavourable

Research ethics committee reference number: 12/LO/1118

Please provide a copy of the unfavourable opinion letter(s). You should explain in your answer to question A62 how the 
reasons for the unfavourable opinion have been addressed in this application.  

A68. Give details of the lead NHS R&D contact for this research: 

 
Details can be obtained from the NHS R&D Forum website: http://www.rdforum.nhs.uk 

      

 
Title  Forename/Initials  Surname
Ms   Angela   Williams

Organisation NoCLor (North Central London Research Consortium)

Address 3rd Floor Bedford House 

  125  133 Camden High Street 

  London 

Post Code NW1 7JR

Work Email angela.williams9@nhs.net

Telephone 02033173765

Fax

Mobile

A691. How long do you expect the study to last in the UK? 

Planned start date: 01/01/2013

Planned end date: 28/02/2014

Total duration:  

Years: 1  Months: 1  Days: 27 

A712. Where will the research take place? (Tick as appropriate) 

 
Total UK sites in study  
 
Does this trial involve countries outside the EU?

  England

  Scotland

  Wales

  Northern Ireland

  Other countries in European Economic Area

 Yes       No

A72. What host organisations (NHS or other) in the UK will be responsible for the research sites? Please indicate the 
type of organisation by ticking the box and give approximate numbers of planned research sites: 

 NHS organisations in England 2 

 NHS organisations in Wales   

 NHS organisations in Scotland   

 HSC organisations in Northern Ireland   

 GP practices in England   

 GP practices in Wales   

 GP practices in Scotland   

 GP practices in Northern Ireland   

 Social care organisations 1 

 Phase 1 trial units   

 Prison establishments   

 Probation areas   

 Independent hospitals   

 Educational establishments   

 Independent research units   

 Other (give details)   

  

Total UK sites in study:  3

 A76. Insurance/ indemnity to meet potential legal liabilities    

 
Note: in this question to NHS indemnity schemes include equivalent schemes provided by Health and Social Care 
(HSC) in Northern Ireland 

A761. What arrangements will be made for insurance and/or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) for harm to participants arising from the management of the research?  Please tick box(es) as applicable. 
 
Note: Where a NHS organisation has agreed to act as sponsor or cosponsor, indemnity is provided through NHS schemes. 
Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For all other sponsors, please describe the 
arrangements and provide evidence. 

 
Indemnity is provided by Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (NHS sponsors only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A762. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of the 
sponsor(s) or employer(s) for harm to participants arising from the design of the research?  Please tick box(es) as 
applicable. 
 
Note: Where researchers with substantive NHS employment contracts have designed the research, indemnity is provided 
through NHS schemes. Indicate if this applies (there is no need to provide documentary evidence). For other protocol 
authors (e.g. company employees, university members), please describe the arrangements and provide evidence. 

 
Middlesex University.  

 NHS indemnity scheme will apply (protocol authors with NHS contracts only)

 Other insurance or indemnity arrangements will apply (give details below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

A763. What arrangements will be made for insurance and/ or indemnity to meet the potential legal liability of 
investigators/collaborators arising from harm to participants in the conduct of the research?  
 
Note: Where the participants are NHS patients, indemnity is provided through the NHS schemes or through professional 
indemnity. Indicate if this applies to the whole study (there is no need to provide documentary evidence). Where nonNHS 
sites are to be included in the research, including private practices, please describe the arrangements which will be made at 
these sites and provide evidence. 

 
NHS Indemnity will apply via Lead R&D for NHS patients  
 

 NHS indemnity scheme or professional indemnity will apply (participants recruited at NHS sites only)

 Research includes nonNHS sites (give details of insurance/ indemnity arrangements for these sites below)

Please enclose a copy of relevant documents.  

 PART C: Overview of research sites    

Please enter details of the host organisations (Local Authority, NHS or other) in the UK that will be responsible for the 
research sites.   For NHS sites, the host organisation is the Trust or Health Board. Where the research site is a primary care 
site, e.g. GP practice, please insert the host organisation (PCT or Health Board) in the Institution row and insert the research 
site (e.g. GP practice) in the Department row. 

 
 

Research site  Investigator/ Collaborator/ Contact 

 

Institution name Camden and Islington Foundation 

Department name Islington Learning Disabilities 

Street address 52D Drayton Park 

Town/city London

Post Code N5 1NS

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Andre

Surname Strydom

 

Institution name Newham PCT 

Department name East London NHS Foundation Trust

Street address 7/8 Stratford Office Village

Town/city Stratford

Post Code E15 4EA

 

Title Dr 

First name/ 
Initials

Deirdre

Surname O'Brady

 

Institution name Asperger Syndrome Service

Department name Asperger Syndrome Service

Street address Sherwood Centre

Town/city Warren Road Kingston

Post Code KT2 7HY

 

Title Dr

First name/ 
Initials

Maria

Surname Daves

 PART D: Declarations

D1. Declaration by Chief Investigator 

1. The information in this form is accurate to the best of my knowledge and belief and I take full responsibility for it.
    
 

2. I undertake to abide by the ethical principles underlying the Declaration of Helsinki and good practice 
guidelines on the proper conduct of research. 
 

3. If the research is approved I undertake to adhere to the study protocol, the terms of the full application as 
approved and any conditions set out by review bodies in giving approval. 
 

4. I undertake to notify review bodies of substantial amendments to the protocol or the terms of the approved 
application, and to seek a favourable opinion from the main REC before implementing the amendment. 
 

5. I undertake to submit annual progress reports setting out the progress of the research, as required by review 
bodies. 
 

6. I am aware of my responsibility to be up to date and comply with the requirements of the law and relevant 
guidelines relating to security and confidentiality of patient or other personal data, including the need to register 
when necessary with the appropriate Data Protection Officer. I understand that I am not permitted to disclose 
identifiable data to third parties unless the disclosure has the consent of the data subject or, in the case of 
patient data in England and Wales, the disclosure is covered by the terms of an approval under Section 251 of 
the NHS Act 2006. 
 

7. I understand that research records/data may be subject to inspection by review bodies for audit purposes if 
required. 
 

8. I understand that any personal data in this application will be held by review bodies and their operational 
managers and that this will be managed according to the principles established in the Data Protection Act 
1998. 
 

9. I understand that the information contained in this application, any supporting documentation and all 
correspondence with review bodies or their operational managers relating to the application: 

10. I understand that information relating to this research, including the contact details on this application, may be 
held on national research information systems, and that this will be managed according to the principles 
established in the Data Protection Act 1998.     
 

11. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named below. Publication will take place no earlier
than 3 months after issue of the ethics committee’s final opinion or the withdrawal of the application.     
 

 
 
This section was signed electronically by Ms Lizzie Kock on 13/12/2012 17:28. 
 

 
 

 
l Will be held by the REC (where applicable) until at least 3 years after the end of the study; and by NHS 

R&D offices (where the research requires NHS management permission) in accordance with the NHS 
Code of Practice on Records Management. 

l May be disclosed to the operational managers of review bodies, or the appointing authority for the REC 
(where applicable), in order to check that the application has been processed correctly or to investigate 
any complaint. 

l May be seen by auditors appointed to undertake accreditation of RECs (where applicable). 
l Will be subject to the provisions of the Freedom of Information Acts and may be disclosed in response 

to requests made under the Acts except where statutory exemptions apply. 

Contact point for publication(Not applicable for R&D Forms)

NRES would like to include a contact point with the published summary of the study for those wishing to seek further 
information. We would be grateful if you would indicate one of the contact points below.

 Chief Investigator

 Sponsor

 Study coordinator

 Student

 Other – please give details

 None

 

Access to application for training purposes (Not applicable for R&D Forms)

Optional – please tick as appropriate:  
 

 I would be content for members of other RECs to have access to the information in the application in confidence 
for training purposes. All personal identifiers and references to sponsors, funders and research units would be 
removed.    

Job Title/Post: Student

Organisation: NSPC

Email: Lizziekock@gmail.com

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  Elizabeth Kock

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D2. Declaration by the sponsor's representative 

 

If there is more than one sponsor, this declaration should be signed on behalf of the co−sponsors by a representative 
of the lead sponsor named at A641.

 
I confirm that: 

1. This research proposal has been discussed with the Chief Investigator and agreement in principle to sponsor 
the research is in place. 
 

2. An appropriate process of scientific critique has demonstrated that this research proposal is worthwhile and of
high scientific quality. 
 

3. Any necessary indemnity or insurance arrangements, as described in question A76, will be in place before 
this research starts. Insurance or indemnity policies will be renewed for the duration of the study where 
necessary. 
 

4. Arrangements will be in place before the study starts for the research team to access resources and support 
to deliver the research as proposed. 
 

5. Arrangements to allocate responsibilities for the management, monitoring and reporting of the research will 
be in place before the research starts. 
 

6. The duties of sponsors set out in the Research Governance Framework for Health and Social Care will be 
undertaken in relation to this research. 
 

7. Where the research is reviewed by a REC within the UK Health Departments Research Ethics Service, I 
understand that the summary of this study will be published on the website of the National Research Ethics 
Service (NRES), together with the contact point for enquiries named in this application. Publication will take 
place no earlier than 3 months after issue of the ethics committee's final opinion or the withdrawal of the 
application.     

 

Signature:  ..................................................... 

 

Print Name:  L Ghali

 

 

Post:  Principal Lecturer

 

Organisation:  Middlesex University

 

 

Date:  11/12/2012  (dd/mm/yyyy)

D3. Declaration for student projects by academic supervisor(s) 

 

 
 

1. I have read and approved both the research proposal and this application. I am satisfied that the scientific content 
of the research is satisfactory for an educational qualification at this level. 

 

2. I undertake to fulfil the responsibilities of the supervisor for this study as set out in the Research Governance 
Framework for Health and Social Care. 

 

3. I take responsibility for ensuring that this study is conducted in accordance with the ethical principles underlying the 
Declaration of Helsinki and good practice guidelines on the proper conduct of research, in conjunction with clinical 
supervisors as appropriate. 
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