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Projekt: Utvirdering av Kurage-programmet — en biopsykosocial behandlingsmetod for
personer med heroinmissbruk

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansdkan avser en longitudinell utvirdering av ett landstings- och kommungemensamt projekt
som startades f6r 10 &r sedan i samband med att man inférde en ny metod fér behandling av
tidigare missbrukare. En FoU-enhet i ldnet gavs 1 uppdrag att utforma ett utvéarderingsprogram
och genomfora studien. Tva utvdrderingar har genomforts. Den f6rsta utvdrderingen
rapporterades ar 2004 och den andra, som avser samma grupp som studerades i1 den frsta, ar
nu slutférd och en rapport firdigstilld. Utvdrderingarna har genomférts med ett etablerat
enkétformuldr som ska belysa fordndring av deltagamas psykosociala situation. Deltagama
har informerats och samtyckt till deltagande 1 utvdrderingen vid ett flertal tillfdllen under aren.
Resultatet av den nu aktuella studien avses i forsta hand presenteras som en projektrapport till
uppdragsgivarna och eventuellt i en populdrvetenskaplig eller vetenskaplig tidskrift. For
denna andra utvérdering har man nu sdkt godkidnnande hos en regional etikprévningsniamnd.

Den regionala ndmnden har avslagit ansékan. Man har uppfattat studien som ett
forskningsprojekt och konstaterar inledningsvis att det redan 4r genomfort. Vidare papekas att
studien har vissa etiska och vetenskapliga brister. Bl.a. pekar man pa brister 1 information och
samtyckesprocedur samt att vid rapportering av data pd gruppnivad vissa andra deltagare i
gruppen skulle kunna identifiera enskilda klienter.

Sékanden har 1 sitt 6verklagande tydliggjort att informations- och samtyckesprocedurer skett
muntligen samt redogjort fér anonymiseringsprocedurer infor redovisningen. Det har ocksa
kommit till ndimndens kdnnedom att den forskare som genomfor studien sjilv hela tiden varit
av den meningen att det rort sig om endast en utvirdering som genomforts pa uppdrag av
ansvariga vardgivare. Att man nu anséker om etisk provning beror pa osdkerhet om huruvida
ny lagstiftning kriver att en sddan prévning genomfors.
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Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Det stir klart att studien i sin helhet slutférts innan anstkan om etisk prévning gjordes.
Etikprévningslagen dr ddrmed inte tillimplig. Centrala etikprévningsndmnden har 1 ett annat
dgrende (Dnr O 28-2009) behandlat frigan om huruvida data frén en utvirdering av en
behandlingsmetod som redan pébérjats och som overgatt till att bli ett forskningsprojekt
(sedan en doktorand knutits till projektet) skulle kunna godkénnas av en etikprévningsndmnd.
Nimnden fann att ett godkédnnande endast kan avse data som insamlas efter godké&nnandet. I
foreliggande drende star det klart att studien ér helt genomford varfor den regionala nimnden
borde ha avvisat studien redan av det skilet.

Avslutningsvis boér anmirkas att det nu aktuella projektet inte kan anses ha varit hanforligt till
forskning och att det sdledes inte var nagot fel att godké@nnande av etikprévningsndmnd
ursprungligen inte begéardes. I ett sddant fall &r det myndigheten som ansvarar for att en studie
genomfors enligt etiska principer.

Med undanréjande av Regionala etikprovningsndmndens 1 Uppsala beslut avvisar Centrala
etikprévningsnamnden anstkningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-
Naeser, Anders Brandstrém och Holger Luthman samt juristen Beatrice Josephson Holmqvist.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

fohan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Karlstads universitet
651 88 Karlstad
Forskare som genomfGr projektet:
FoU Vilfard Varmland
Karlstads universitet
651 88 Karlstad
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2010-12-16.
Projektbeskrivning
Utvardering av Kurage-programmet - en biopsykosocial behandlingsmodell for
personer med heroinmissbruk.
Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Némnden avslar anstkan..
Skiil for avslag
Sévitt framgar av handlingarna genomftrdes forsknmgspro;ektet under aren
2002 —2008. Viktiga etiska principer har inte beaktats vid genomforandet.
Salunda saknas information till forskningspersonerna och samtycke till
deltagande i studien. Den valda redovisningsformen kan innebéra att andra
deltagare i programmet &n forsdkspersonen sjélv kan identifiera
forskningspersonen. Utvérderingen ger inte grund for generalisering av
resultaten utan géller endast f6r den grupp som omfattas. Stkanden kan enligt
egen utsago inte &terfinna projektplanen som utgdr grunden for utvérderingen.
Adress Telefon ) Fax E-post
Box 1964 018-4717400 ) 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se

75149 Uppsala
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Bristerna 4r sadana att forskningen inte kan godkénnas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pa n&mndens végnar

o i _/(
Erik Lempert /
Ordférande

Beslutande

Ordférande: Erik Lempert, f.d. lagman |

Ledamoéter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrdm, kardiologi, vetenskaplig
sekreterare, Birgitta Essén, obstetrik och gynekologi, Ulf Haglund, kirurgi, Fredrik
Hedborg, pediatrik, Frank Lindblad, psykiatri, foredragande, Goran Nilsson,
internmedicin, Bengt Simonsson, hematologi, vetenskaplig sekreterare, Christer
Sundstrém, patologi, Lars Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.
Ledamdter som foretrdder allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed, Bengt
Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: , Karlstads universitet, 651 88 Karlstad och
Adress . Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 i registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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