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ﬁ Centrala etikprovningsnamnden

CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 19-2014
2014-06-30

KLAGANDE
Forsdkringskassan
LM Ericssons vig 30
103 51 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avdelning 5, beslut den 29 april 2014, dnr
2014/635-31/5.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

(etikprévningslagen).

Projekttitel: Effektutvirdering av insatser for unga med aktivitetsersattning.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med studien uppges vara att utvirdera effekten av olika typer av stdd till 3000 personer,
19-29 ar gamla, med aktivitetsersittning pa grund av nedsatt arbetsformaga.
Forskningspersonerna randomiseras — utan att de fatt information om studien eller deras
samtycke att delta inhdmtats — till en av tre grupper. Den ena experimentgruppen fér
Supported Employment via Arbetsformedlingen, den andra experimentgruppen fér stéd av en
Case Manager via Forsdkringskassan och den tredje gruppen, som utgér en kontrollgrupp, far
utifran sedvanlig arbetsmarknadspolitisk bedémning del av Arbetsférmedlingens och
Forsdkringskassans Ovriga utbud av tjénster. Effekten av insatserna utvirderas bl.a. med
avseende pa individens registrerade arbetsmarknadsstatus efter avslutade insatser.

Den regionala etikprovningsndmnden avslog — under oenighet — anstkan med motiveringen
att “forskningen innebir att individer ska randomiseras mellan olika interventioner utan att
informeras om detta. Detta strider mot grundlidggande forskningsetiska principer.” En
minoritet i ndmnden ville ge sékanden mdjlighet att komplettera med ett informationsbrev dir
det bl.a. str att deltagarna medverkar i ett forskningsprojekt med randomisering mellan olika
grupper, att deltagandet &r frivilligt, forskningens syfte och vem som ér forskningshuvudman.
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Klaganden 6nskar fi genomfora projektet i enlighet med den ursprungliga anstkan och anfor
fyra huvudargument — vilka utvecklas i 6verklagandet — for sin uppfattning. For det forsta att
intresseorganisationer som representerar malgruppen uppges ha uttryckt en uppfattning som
dr emot information. For det andra att det vetenskapliga vérdet riskerar att urholkas om
information ges. For det tredje att alla deltagare far insatser som for de allra flesta kommer att
innebéra en resursforstirkning och for det fjarde att ingen av de tre olika insatserna som
provas mot varandra kan pd forhand bedémas vara bittre dn de andra.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det dr en grundldggande princip inom forskningsetiken att forskningspersonernas
informerade samtycke ska sokas innan nagon studiespecifik atgird — exempelvis en
randomisering — genomfors. De argument som klaganden framfor ger inte anledning till att
frangd denna princip, som ocksa uttrycks genom bestdmmelserna i etikprévningslagen
tillsammans med lagmotiven. Eftersom alternativet att &ndra projektet sé att det uppfyller
sedvanliga krav, bl.a. s som det preciserats av minoriteten i den regionala nimnden, har
kommunicerats med klaganden, som valt att avsta ifran att dndra forskningen, finner Centrala
etikprovningsnamnden i detta fall ingen anledning att inhdmta sddan komplettering.

Enligt 9 § far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga
virde. Riskerna och intrdnget i den personliga integriteten &r inte acceptabla om man
genomfor projektet sd som klaganden onskar. Forskningen ska darfor inte godkénnas.

Centrala etikprovningsnamnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. 1
den slutliga handlaggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina Gunnarsson, Lena
Nislund och Maria Agren samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Ordfirande PROVNINGSNAMNDEN
Birgitta Wideback ink 2014 -06- 05
-
Ledaméter med vetenskaplig kompetens oo () |90

Claes-Robert Julander (foretagsekonomi), vetenskaplig sekreterare

Katrin Goldstein-Kyaga (etnicitet)

Nina-Katri Gustafsson (sucivlogi)

Sven Ove Hansson (filosofi)

Stephan Hau (psykologi), deltar €] i &rendena 2014/235, 2014/440, 2014/464, 2014/485,
2014/508, 2014/545, 2014/581

Staffan Marklund (arbetsliv), deltar ej i drendena 2014/581, 2014/635

Jerzy Sarnecki (allmdn kriminologi)

Sten-Ake Stenberg (sociologi), deltar ej i drende 2014/623

David Titelman (psykologi), deltar €] 1 drendena 2014/612, 2014/675

Ledamdter som foretrider allminna intressen
Bo Bingtsson

Gilbert de Wendel

Margaretha Herthelius

Maria Modig

Marianne Upmark

Administrativ sekreterare
Helena Hallgren Lénn

§ 1 Ordforanden forklarar sammantradet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmaéler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregidende méte den 3 april 2014 har fattat beslut i &tta drenden som avser &ndring av ett
godkénnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordftranden forklarar motet avslutat och meddelar att ndsta sammantréide i avdelning
5 dger rum tisdagen den 27 maj 2014.
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‘ Birgitta Wideback Claes-Robert Julander
Ordftrande Protokollftrare, vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Nobels vig 9, plan D3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Org. nummer Fax Webb
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Protokoll 2014/5:4

Utdrag ur protokollet fran sammantrddet den 29 april 2014 i avdelning 5.

Diarienummer: Sokande: Forsékringskassan

2014/635-31/5 Behirig foretridare:

Foredragande: Projekt: Effektutvirdering av insatser for unga med
Sten-Ake Stenberg aktivitetsersittning

Forskare som genomfor projektet:

Staffan Marklund anmaler jav och ldmnar
sammantrddesrummet.

BESLUT

Namnden avslér ansokan med motiveringen att forskningen
innebdr att individer ska randomiseras mellan olika
interventioner utan att informeras om detta. Detta strider mot
grundldggande forskningsetiska principer.

Hur man éverklagar, se sirskild information

Birgitta Widebick, Claes-Robert Julander, Katrin Goldstein-
Kyaga, Nina-Katri Gustafsson och David Titelman &r
skiljaktiga och anftr: Enligt var mening bor anstkan inte avslas
utan s6kanden bor ges tillfille att komplettera ansékan med ett
nytt informationsbrev dér det framgér att deltagarna ska
medverka i ett forskningsprojekt, syftet med detta och vem som
ir forskningshuvudman. I brevet ska ocksa anges att
forskningspersonerna kommer att randomiseras och hamna i
nagon av tre (angivna) olika behandlingsgrupper. Det ska vidare
av brevet anges att deltagandet i forskningen ar frivilligt.
Slutligen bor sokanden ge in de enkiter som ska anvindas i
forskningen samt en detaljerad forteckning av register och
variabler som ska anvéndas i forskningen.

Beslutet expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kiinnedom till ansvarig forskare.



