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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Psykisk hélsa hos ungdomar pd ungdomsvardsskolor, ungdomar som
s6ker barn och ungdomspsykiatri samt ungdomar pa gymnasiet. En jaimforande undersdkning.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansdkningen avser en dndring av en tidigare godkénd ansdkan (dnr 99-146, FEK Umead), med
projekttitel “Psykisk hélsa hos ungdomar pa ungdomsvérdsskolor, ungdomar som soker barn
och ungdomspsykiatri samt ungdomar p& gymnasiet. En jdmforande undersékning.” 1 det
ursprungliga projektet skulle 60 personer i vardera av de tre grupperna ungdomar, i
aldersgruppen 13 — 18 ar, som behandlas inom ungdomsvardsskolor, socialtjdnst och bamn-
och ungdomspsykiatri efter inhdmtat informerat samtycke, fran savél ungdomarna som deras
vardnadshavare, undersékas med frageformuldr, intervjuer samt ldkarundersékning dels vid
studiens start, dels uppf6ljning efter tre &r. I studien ingick dessutom en grupp bestaende av
200 ungdomar pa gymnasiet vilka underscktes med frageformuldr, men inte med de
intervjubaserade testerna, och dir nadgon uppfoljning inte planerades. Studien startade 1999
och uppfoljningstesterna avslutades 2001 betrdffande ungdomarna som rekryterats fran
ungdomsvardsskolor eller socialtjansten. Nagon rekrytering via barn- och ungdomspsykiatrin
har, enligt uppgift fran s6kanden, &nnu inte paborjats.

Den nu aktuella tilldggsansékan avser en utékning av projektet pé sa sitt att registerdata ur
Dédsorsaks- och patientregistret, Missbruksregistret, Barnavérdsregistret,
Kriminalvéardsregistret samt Statens institutionsstyrelses klient- och administrativa system,
KIA, avses inhdmtas utan information till eller samtycke av de berérda forskningspersonerna,
vilka numera samtliga borde vara minst 18 ar. Utfall i form av registerdata, exempelvis
aterinskrivning vid behandlingsinstitutionerna, &terfall 1 kriminalitet och missbruk, ska
kopplas samman med data frén de tidigare genomftrda intervjuermna och resultaten av
sjdlvskattningstesten i syfte att beskriva ett eventuellt samband mellan ungdomarnas
behandling och social ateranpassning.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning
Den regionala etikprovningsndmnden har begért in kompletterande upplysningar angaende

bl.a. tilldggsstudiens mervdrde, om fragestdllningen kunde 16sas med renodlade
registerstudier, de av forskargruppen tidigare avgivna utfdstelserna att inte inhdmta
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registerdata, vilka uppgifter som avsdgs inh&mtas frdn de olika registren, samt statistiska
metoder och hypoteser.

Av den insdnda kompletteringen framgér i en tabell att 46 ungdomar i SiS-gruppen tillfragats
och att 27 av dessa har deltagit i hela studien, dvs. dven medverkat i den uppf6ljning efter tre
ar som avslutades 2001, medan 19 fortecknats under rubriken “Dropout”, vilket torde
innebdra att de avbgjt sin vidare medverkan i studien. Antalet ungdomar som rekryterats via
socialtjdnsten utgér endast 11 tillfrdgade varav 8 dven deltagit i uppfoljningsundersékningen.
Unders6kningen har séledes blivit betydligt mindre &n vad som planerats och en stor andel av
dem som initialt gav sitt samtycke till att medverka har senare dtertagit sitt samtycke.

Pa fragan om malséttningarna kunde uppnés genom renodlade registerstudier som alternativ
uppgav s6kanden, helt korrekt, att en renodlad registerstudie inte kan ge svar pa frdgor om hur
ungdomars symptom, sjdlvbild etc. samvarierar med behandlingsresultat. Emellertid angav
s6kanden ocksé, som svar pa fragor angdende statistikbearbetning, att man enbart planerade
gora jamforelser av registerdata mellan olika tidpunkter inom samma grupp, vilket knappast
dr dgnat att besvara den angivna fragestéllningen. ;

Av den ursprungliga anstkan framgér klart under punkt 6, “Etisk fragestdllning?”, att man
inte skulle samla in registerdata och att alla metoder darfoér &r “6ppna och kédnda for
ungdomarna”. Denna upplysning riktade sig, som klaganden papekar, till ledamd&terna i
forskningsetikkommittén och inte till ungdomarna. Emellertid beskrevs de olika momenten i
studien for forskningspersonerna och deras vardnadshavare i den skriftliga informationen som
utarbetades till studien med orden: “Undersdkningen innehéller en intervjusituation, en
lakarundersckning och besvarandet av nagra sjdlvsvarsformuldr.” De tillfrdgade hade dérfor
goda skl att tro att ndgra andra moment inte skulle ingd i forskningsprojektet. Det &dr ocksé
denna studie forskningspersonerna givit sitt samtycke till att deltaga i. Vidare framgick det att
deltagandet i undersdkningen var frivilligt och att man ocksa hade ritt att avbryta deltagandet
1 denna. Dessutom uppgav man att "De data som ska bearbetas frdn undersékningen
innehéller inte namn eller personnummer varfor vi inte kan identifiera enskilda personer i
undersékningen”. Visserligen angavs att man vid den initiala undersékningen skulle fraga om
intresse for att deltaga dven i den uppfoljande undersdkningen. Det torde dérfor sta klart for
dem som da tackade ja till att bli kontaktade tre &r senare, att forskarna skulle spara uppgifter
som skulle géra det mojligt att identifiera dem dven vid detta senare tillfdlle, men enbart for
dndamalet att kunna kontakta dem pa nytt fér uppfoljningsstudien, inte for att kunna koppla
ihop uppgifter frdn undersdkningarna med registerdata. Dessutom far det anses sté klart att de
personer som initialt avb&jde deltagande i studien, eller de som valt att avbryta sin medverkan
1 studien, pad goda grunder kan ha fatt uppfattningen att de inte (ldngre) skulle ingd i
densamma. Av 19 § etikprévningslagen framgar att ett samtycke nér som helst far tas tillbaka
med omedelbar verkan. De data som har hdmtats in dessforinnan far dock anvindas i
forskningen. Av bestdimmelsen foljer ocksa att efter atertagande av samtycke ytterligare data
inte far inhdmtas, eller data uppdateras, for att anvéndas i forskningen, (se prop. 2002/03:50 s.
1371).

Centrala etikprévningsndmnden finner darfor att forskningspersonerna givit sitt samtycke till
att deltaga i den studie som beskrevs i1 den ursprungliga ansdkan vari det finns en tydlig
utfdstelse, inte bara till den tidigare etikkommittén utan ocksa till forskningspersonerna, att
inte inhdmta registerdata och att de utlovades mojlighet att &terkalla ett avgivet samtycke.
Némnden finner ocksa att det inte 4r visat att det vetenskapliga mervérdet av registerstudien
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dr sa stort att det d4r mojligt att godkédnna denna del av studien utan att samtycke inhédmtas fran
forskningspersonerna. Ansékan om 4ndring av den tidigare godkénda studien — vilken som
framgétt bygger pé4 tanken att aktuella registerdata ska inhdmtas utan information till eller
samtycke av de bertrda forskningspersonerna — kan dérfor inte godkénnas.

Centrala etikprévningsndmnden faststéller Regionala etikprévningsndmndens i Umeé beslut.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte ¢verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Peter Hoglund,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Charlotte

Signahl och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vidgnar
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Projekttitel
Psykisk hilsa hos ungdomar p& ungdomsvardskolor, ungdomar som séker

barn- och ungdomspsykiatri samt ungdomar pa gymnasiet. En jamftrande
undersdkning.

Arendet &r behandlat vid méte 051108 § 31. Beslut fattades om att begéra in
komplettering (17 ex) att behandlas vid kommande méote. Komplettering har

nu inkommit.

Beslut

Anstkan avslas. Motivering till beslutet framgar av sérskild skrivelse, se
bilaga 2.

HUR MAN OVERKLAGAR se sérskild information.

Bengt-Akle Armelius deltar €j i behandlingen av drendet pa grund av jiv.
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Umea universitet
Institutionen for psykologi

Dar 05-139 O. Andring av tidigare godkiind ansékan for projektet ”Psykisk hiilsa hos
ungdomar pa ungdomsvardsskolor, ungdomar som siker barn- och ungdomspsykiatri samt
ungdomar pa gymnasiet. En jimforande undersékning”.

Etikndmnden har vid sitt sammantridde 051213 anyo diskuterat projektet och avslar ansdkan.

Forskningspersonerna har givit sitt samtycke till att delta i den studie som beskrevs i den
ursprungliga ansdkan. Har angavs tydligt att inga registerdata skulle inhdmtas och att alla metoder
ir ppna och kénda for ungdomarna”. Stkande menar att det inte &r praktiskt méjligt att inhdmta
samtycke dven for registerstudien och énskar darfér genomfora studien utan att forskningspersonerna
givit sitt samtycke till just denna del. Ndmnden finner dock inte att det vetenskapliga mervirdet av
registerstudien dr av en saddan dignitet att det dr etiskt forsvarbart att ga forbi ett samtycke dven for
denna del av underskningen.

AFerr oy e ns 4,6573742’/4/2\/
Margareta Bergstrom //
Ordftrande
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