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

(etikprévningslagen)

Projekt: Tvillingstudie om ungdomars psykosociala hélsa

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan giller ett pilotprojekt som i forsta hand avses belysa metodologiska problem i
samband med insamling av mycket kéinsliga data om tvillingar med det 6vergripande syftet att
bedoma forutséittningarna for att i en senare longitudinell studie underséka samband mellan
genetiska och icke genetiska faktorer for utveckling av en rad olika psykologiska avvikelser
sdsom anorexia nervosa, angest, och depression men ocksa beteendeproblem av typ ADHD,
kriminalitet och antisociala beteenden. Data ska insamlas genom omfattande enkiter som ska
besvaras via en hemsida av 13-ariga tvillingar samt deras fordldrar. Huvudfragestillningen r
att prova huruvida det & mojligt att fa 13-ariga ungdomar att besvara omfattande nétbaserade
enkéter sa tédtt som en gang per manad samt pa vilket sétt olika typer av erséttningsmodeller
till ungdomarna kan komma att paverka svarsfrekvensen. Den forsta enkiten som
ungdomarna ska besvara innehaller cirka 450 fragor medan var och en av de efterféljande fem
enkéterna bestar av cirka 120 fragor av liknande kénslig karaktér. Betalningssystemet innebér
att man far en storre summa for besvarande av forsta enkéten och darefter 30 kr per géng,
alternativt kommer enkét 2 till 6 att erséttas med en gradvis stegrande summa. For nagra
grupper kommer den forsta gratifikationen att villkoras, dvs. utbetalas enbart om enkiten
besvaras. Fordldrarna besvarar i pilotstudien en enkét vid endast ett tillfille. Pilotstudien ska
omfatta ett urval omfattande 700 av totalt 1 300 tvillingpar i avsedd alder anmélda i det
svenska tvillingregistret. Separata informationsbrev skickas till fordldrar och barn cirka tva
veckor innan formulédren blir tillgéingliga pé nétet. Fordldrarna hénvisas i informationsbrevet
till en internetlink didr de kan meddela om de inte vill att barnen ska delta.
Forskningspersoner som inte svarar pa den forsta enkéten eller meddelar att de inte vill
medverka kontaktas inte vidare. Ungdomarna informeras inte om olikheterna i
gratifikationssystemet. Totalbeloppet anges dock och &r alltid 200 kr.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékan da nimnden anser att riskerna med
projektet dverstiger eventuella vinster och anger bl.a. som grund att enkitstudien till barnen &r
alltfér omfattande och innehaller integritetskrdnkande och alltfér kénsliga fragor. Vidare
framhalls att information saknas om vilken beredskap som kan finnas vad giller
anmélningspliktig information som kan komma fram av enkétsvaren. Ndmnden efterfragar
ocksa om hur barnen kan garanteras sekretess gentemot foréldrarna.

Sokanden har i sitt 6verklagande framhallit bl.a. féljande: Gruppen har tidigare erfarenheter
av omfattande enkéter som riktat sig till ungdomar i motsvarande alder och man har inte
funnit ndgra generella svarigheter med att fa sidana enkiiter besvarade. Aven mycket kénsliga
fragor besvarades utan stort bortfall. Angéende barnets sekretess gentemot forildrarna
hénvisar man till att man kommer att informera foréldrarna om att man inte kommer att limna
ut ungdomarnas svar till dem. Daremot star det klart for s6kanden att ett sddant nekande, om
fordldrarna begir information, skulle kunna 6verklagas till domstol. Man menar att man
genom annan personal knuten till institutionen (en specialistlikare i barn- och
ungdomspsykiatri samt en psykolog) kan fa hjilp i de fall barn eller ungdomar i anslutning till
studien eller deras anhoriga kontaktar forskargruppen och vill ha samtal. Man avser ocksé att i
frageformuléret avsluta med att tillfraga barnen om de vill att nagon vuxen ska ta kontakt for
samtal kring nagot “som é&r jobbigt”. Man har ocksé efter kommunikation med den regionala
ndmnden beslutat avsta fran att 1 barnenkéten fraga om svara traumatiska hindelser som
skulle ha kunnat innebdra anmélningsplikt till socialtjansten. Daremot kvarstar sddana fragor
om barnen i fordldraenkéten. I de fall det redan finns nagon vuxen som kinner till
missforhallanden kommer man inte att félja upp eller anmiéla svara héndelser. Man avser
anméla till socialtjansten om det kommer till gruppens kédnnedom att allvarliga
missforhallanden (t.ex. sexuella 6vergrepp) pagar utan att fordldrarna vet om det.

Sokanden har pa forfragan fran Centrala etikprovningsndmnden fortydligat redovisningen av
hur kodning och kryptering sker vid datahanteringen, som kommer att ske via ett privat
foretag, samt bifogat ett avtal med foretaget. Av avtalet framgar att kodnyckeln ér tillgéinglig
endast for forskargruppen och att datamaterialet kommer att 6verforas i krypterad form till
universitetet samt att kodnycklar ska forvaras pa universitetet. Det framgar ocksa att
kodnumret inte #r studiespecifikt utan permanent som en del av tvillingregistrets
longitudinella databaser.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar inledningsvis att det hér r6r sig om upprepad
insamling av mycket kénsliga personuppgifter avseende 13-ariga barn samt separat insamling
av sadana personuppgifter fran foréldrarna. Liksom den regionala ndmnden vill Centrala
etikprovningsndmnden framhalla att det ror sig om mycket kénslig och svér information och
dér enskilda barn kan ténkas reagera starkt i undersokningssituationen utan direktkontakt med
en vuxen. Aven om det numera framgér att viss barnpsykiatrisk och psykologisk expertis
finns vid institutionen borde sadan expertis ha knutits direkt till projektet for ett mer aktivt
deltagande och beredskap for omhéndertagande av barn som vill ha kontakt. Sadan expertis
torde ocksa vara vésentlig for tolkning av data.
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Enligt etikprovningslagen maste, om forskningspersonerna dr yngre &n 15 ar, informerat
samtycke i forekommande fall inhdmtas fran bada vardnadshavarna. [ nuvarande
forskningspersonsinformation till fordldrarna star att Aven dina tvillingar har fatt ett
liknande informationsbrev och tillfragats att besvara fragor”. Det kan saledes finnas en
mojlighet for barnen att besvara enkéten innan fordldrarna har givit sitt uttryckliga samtycke.
Vidare framgar av informationen att foréldrarna maste logga in pa en hemsida for att dér
kryssa for en ruta om de inte vill att barnen ska delta i studien. Formuleringen av denna
samtyckesfraga framgar inte av ansokan. Ett sadant forfarande kan inte anses tillréickligt for
ett informerat samtycke som ska ges av bada fordldrarna efter fullstdndig information om
studiens innehall samt innebédra ett aktivt samtycke. Det framgar inte av informationen att
kodnyckeln kommer att sparas och vilka premisserna ar for nyttjande av kodnyckeln. Det gors
inte tydligt att det & samma kodnyckel som den som fors for tvillingregistret som helhet och
att den kan komma att sparas for framtida studier. Det framgar av savil ansdkan som en
numera bilagd forskningsplan att det géller en pilotstudie med det huvudsakliga syftet att
utvirdera huruvida denna typ av upprepade enkéter till 13-ariga barn &r mojliga att genomfora
samt pa vilket sdtt olika erséttningsmodeller paverkar deltagandet. Det finns inget tydligt
motiv till varfor ett sa pass stort urval som 700 par #r nodvindigt for en sadan
pilotundersdkning och inte heller till varfor tvillingpar maste anvéndas fo6r en metodstudie.
Om man dessutom avser att géra vissa analyser avseende de grundldggande fragestéllningarna
for studien torde & andra sidan underlaget vara otillrackligt.

Sammanfattningsvis menar Centrala etikprovningsndmnden att det visserligen kan vara av
vetenskapligt intresse att undersoka huruvida en metod med upprepade webbaserade
enkétfragor kring kédnsliga personliga fragestéllningar hos barn dr mojlig att genomfora men
med nuvarande upplidgg kan kunskapsvinsten inte uppvégas av riskerna.

Centrala etikprovningsndmnden faststdller Regionala etikprovningsndmndens 1 Stockholm
beslut.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam,
Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser samt juristen Beatrice
Josephson.
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PROTOKOLL 2009/4:4
2009-04-01

Q S ”ZOQ? \ Sammantride i Stockholm

Avdelning 4

tress

ALY

177 Stockholm Solna

NARVARANDE

Ordforande
Annika Marcus

Ledaméter med vetenskaplig kompetens
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Maria Albertsson (onkologi)
Lucie Laflamme (skadeepidemiologi), deltar inte i iirendena 2009/365, 2009/460, 2009/469,

2009/471, 2009/472, 2009/474

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Nislund (kirurgi)

Anna-Berit Ransjé Arvidsson (omvardnad, internationell héilsa)
Mats Blennow (pediatrik)

André Stark (ortopedi), deltar inte i crende 2008/2053

Erik Sundstrém (geriatrik)

Ledamoéter som foretriader allminna intressen
Elisabeth Fleetwood
Roland Hakansson

Benkt Kullgard
Ake Reisnert , deltar inte i cirendena 2009/460, 2009/469, 2009/471, 2009/472, 2009/474

Gunnar Skoglund
Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantréddet Sppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sckreteraren sedan fore-
gaende mdte den 4 mars 2009 fattat beslut i 14 drenden som avser éndring av godkénnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Ordfranden meddelar att nédsta ssammantréde i avdelning 4 figer rum den 29 april 2009,
§5 Oxdtorandm forklarar sammantrddet avslutat.
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Sigurd Vitols Annika Marcus
vetenskaplig sckreterare ordforande
protokollforare
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Foredragande:

2009/455-31/4
Mats Blennow
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Regionala etikprévningsndmunden i Stockholm
Protokoll 2009/1:4

Sokande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Tvillingstudie om ungdomars psykosociala hilsa
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansdkan avslés.
MOTIVERING

Etikprévningsndmnden har tidigare avslagit en ansdkan
avseende detta projekt eftersom riskerna med projektet
dverstigit eventuella vinster med detta varvid ndimnden hidnvisat
till f6ljande grunder:

1. Enkétstudien pa barnen &r alltfor omfattande och
innehaller integritetskrdnkande och alltfor kénsliga
fragor. Dessutom kan anonymiteten mot férdldrarna inte
garanteras.

2. Information saknas ocksd om vilken beredskap som
finns vad géller information som kommer fram som kan
vara anmélningspliktig till polismyndigheten och andra
berdrda myndigheter.

Sokanden har hidrefter inkommit med en ny ansdkan, varvid ett
avsnitt med fragor till barnen borttagits angdende traumatiska
hédndelser. Namndens bedémning av den nu aktuella ansékan &r
alltjamt att riskerna med aktuella enkéter vida dverstiger de i
ansOkan angivna syftet med projektet: att studera om en sadan
studie med tdta uppfoljningar gar att genomfora samt att testa
olika sitt att ge beléningar for deltagande.

Den nu aktuella enkitstudien dr enbart med tanke pa
omfattningen av de fragor som stills - 450 frigor som anses
kunna besvaras pa 40 minuter - orimlig mot bakgrund av att
den riktar sig till 13-aringar. Dessutom innehéller enkiten som
riktas till bamen alltjimt integritetskrankande fragestéllningar.
Fortfarande finns ingen uppgift om hur barnens anonymitet mot
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fordldrarna kan garanteras och dessutom &r fragestillningarna
fortfarande sadana att det maste finnas en beredskap for att
kunna ta hand om eventuella missférhallanden som uppenbaras.
Ett omhéndertagande av problem som riskerar barns hilsa och
uppvéxt grundar sig inte enbart pé i lag och férordning
foreskrivna skyldigheter utan enligt ndmndens mening finns
ocksa en moralisk skyldighet som maéste ingd i den etiska
bedémningen. For att bést tillgodose vad som &r rimligt for ett
barn bade i forhallande till enkédternas uppldgg, lingd och
innehall borde projektet tillforas barnpsykologisk kompetens
savil avseende planering som genomfdrande,

Enkéterna till fordldrarna innehéller ocksé sddana
fragestédllningar som riskerar att sétta igdng processer som
kanske méste tas om hand.

Informationen lamnar ocksa en missvisande beskrivning pa
vad enkédtundersbkningen egentligen handlar om. Dessutom ger
uppgifien i informationen om att man inte behdver besvara
vissa fragor som man inte vill eller kan besvara, anledning att
ifragasitta varfor fragan 6verhuvdtaget stills,

Slutligen saknas en tillfredsstéillande redovisning fir hur data
kommer att hanteras, vilket &r nédvéndigt for en etisk
provning.. En sddan redovisning av korrekt innehéll i
personuppgifislagen skall ocksa tillféras informationen.

Sammantaget 6verviger riskerna med projektet alltjimt vida
det angivna syftet och eventuella vinster med projektet.

Ansdkan skall avslas.

Hur man dverklagar, se sérskild information,

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kéinnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget overensstammer med orlgmalst intygar:
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Lena Creutzer Waldersten admmxstratw sekreterare
/expedierat 2009-04-07



