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SOKANDE
Karolinska Institutet
171 11 Stockholm

OVERLAMNAT ARENDE

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 12 december 2018, dnr 2018/2313-
31/1, se bilaga

Projekttite]l: PRIOTAB-KBT. En global, randomiserad, blindad, placebo- och véntelist-
kontrollerad klinisk prévning av “Prevent It”, en KBT-manual for terapeutstodd behandling
over internet av vuxna individer som vill minska sexuellt 6vergreppsbeteende pé barn

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning godkanner den forskning som avses med
ansokningen.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att studera effekten av internetférmedlad terapeutstodd KBT-
behandling av vuxna personer, som vill minska sexuellt dvergreppsbeteende pé barn dver
internet, jAimfort med en grupp forskningspersoner som erhaller en internetformedlad s.k.
psykologisk placebo och en grupp véntelistkontroller. Forskningen planeras att genomforas
som en randomiserad studie dar forskningspersonerna bl.a. kan komma att rekryteras genom
annonsering pa “Darknet”. Presumtiva forskningspersoner uppmanas att skaffa en anonym e-
postadress till vilken forskargruppen skickar en lank med inloggningsuppgifter. Via
autenticering i form av e-post far forskningspersonen boka upp sig for en intervjutid med en
terapeut for screening och fér tillgang till skriftlig information om forskningsprojektet.
Terapeuten gor bl.a. en bedémning av inklusions- och exklusionskriterier och fragar om
personen vill inga i studien. Om svaret &r jakande inkluderas forskningspersonen som tilldelas
ett Idpnummer i studien och dérefter sker randomisering till en av de tre grupperna.
Forskningspersonerna far fylla i ett antal skattningsformulédr anonymt. Primért utfallsmaétt i
behandlingsstudien &r sjdlvrapporterad konsumtion senaste veckan av sexuellt Gvergrepps-
beteende pa barn ver internet. Under studiens gang kommer forskningspersonerna upprepade
ganger uppmanas att rapportera om de kénner till enskilda barn i fara. Sddan information
lamnas vidare av forskargruppen till svenska sociala myndigheter.
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Overklagandenimnden for Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
etikprévning

c/o Vetenskapsradet

Box 1035
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Etikprévningsmyndigheten har — med stéd av 29 § etikprovningslagen — dverldmnat
ansokningen till Overklagandendmnden for etikprovning for avgdrande. Majoriteten av
Etikprévningsmyndighetens ledaméter har ansett att drendet ska avvisas, eftersom
myndigheten inte kan préva drendet bl.a. pa grund av att studien kan komma att omfatta
forskningspersoner utomlands och forskningspersoner som inte kan identifieras. En minoritet
av myndigheten har ansett att drendet kan prévas, men att ans6kningen ska avslas pa grund av
de etiska problem som studien ger upphov till. Ndmnden har avgivit ett yttrande av vilket det
bl.a. framgar att myndigheten har uppfattat forskningen som en vilorganiserad studie med
gott syfte men att ansdkningen innehaller ett antal extraordindra inslag som gor savél den
formella provningen som den etiska bedomningen vansklig: Annonsering for studien ska
goras pa Darknet. Studien omfattar forskningspersoner bade inom och utom Sverige. Hur ska
aldersfragan kunna avgoéras? Studien kan komma att omfatta brottslingar i sin brottslighet.
Behandling av anonyma forskningspersoner i terapeutledda moten. Oklart ansvar for
forskningspersonerna.

Sékanden har inkommit med ett yttrande som innehaller dels allmdnna kommentarer och
upplysningar betrdffande den planerade forskningen, dels preciserade kommentarer till de
punkter som Etikprévningsmyndigheten har tagit upp 1 sitt yttrande.

SKALEN FOR BESLUTET

Av det anforda framgar att man — genom den behandling som ska studeras — avser att paverka
forskningspersonernas konsumtion av sexuellt Gvergreppsbeteende pa barn dver internet.
Forskningen &dr darfor av sddant slag som kraver godkdnnande vid en etikprovning (jfr 4 § 2
etikprévningslagen).

Vanligen &r forskningspersonernas identitet kénd, men Overklagandenamnden for
etikprovning har i tidigare beslut (O 26-2014) betrdffande en randomiserad klinisk
lakemedelsprovning vid pedofili accepterat att forskningspersoner kan fa vara anonyma.

Studien kan komma att omfatta forskningspersoner bade inom och utom Sverige. For den del
av forskningen som genomfors i andra lander dligger det forskningshuvudmannen att inhdmta
erforderliga tillstdnd i dessa ldander. For den del av forskningen som genomfors i Sverige
kriavs godkannande enligt etikprovningslagen. Det forhallandet att det kan finnas forsknings-
personer i andra lander utgdr alltsa inte nagot hinder for den svenska etikprévningen.

Overklagandenimnden for etikprévning delar Etikprovningsmyndighetens uppfattning att
forskningen utgdr en vélorganiserad studie med gott syfte. Vidare noterar nimnden att
forskningspersonerna upprepade ganger kommer att uppmanas att rapportera om de kénner till
enskilda barn i fara och att sddan information ldmnas vidare av forskargruppen till svenska
sociala myndigheter, dvs. en s.k. orosanmélan enligt 14 kap. 1 § socialtjénstlagen (2001:453).
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[ syfte att ytterligare belysa aspekter betraffande forvantade risker och kunskapsvinst om
forskningen skulle genomforas som planerat har §verklagandendmnden inhémtat yttranden
fran Polismyndigheten, Kriminalvarden samt ECPAT. Badda myndigheterna — liksom ECPAT
— foresprakar att forskningen far genomforas.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Overklagandendmnden for etikprovning finner att den risk som
forskningen innebar for forskningspersonernas sékerhet och integritet far betraktas som liten,
samtidigt som forskningen kan forvéntas medfora en betydande kunskapsvinst. Forskningen
ska darfor godkénnas.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter H6glund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Elena Namli, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa dverklagandendmndens véagnar

e, //Zﬁ/"“%

Karin Almgren

Ordforande
Postadress Gatuadress Telefon Fax
Overklagandendmnden for Vistra Jarmvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Regionala etikprévningsndmnden PROTOKOLLSUTDRAG 2018-12-12

i Stockholm

Diarienummer:
2018/2313-31/1

Edredragande:

Ink

Dnr:

OVERM@PQ{Q%MAMNDEN

FOR ETIKPROVNING

2019 -01- 03

6 /-2019)3]

Avdelning 1 2018/1:12

Sokande: Karolinska Institutet

Behdorig foretridare:

Projekt: PRIOTAB-KBT. En global, randomiserad, blindad, placebo-

och vintelistkontrollerad klinisk provning av "Prevent It", en KBT-ma-
nual for terapeutstodd behandling Gver internet av vuxna individer som

vill minska sexuellt 6vergreppsbeteende p& barn. Version: 1.0
Forskare som genomfor projektet:_

Majoriteten av ndmndens ledaméter anser att drendet ska avvisas, ef-
tersom namnden inte kan prova drendet bl.a. pa grund av att studien kan
komma att omfatta forskningspersoner utomlands och forskningsperso-
ner som inte kan identifieras. Minoriteten anser att nimnden kan prova
drendet men att ansokan ska avslas pa grund av de etiska problem stu-
dien ger upphov till.

BESLUT

Med stod av 29 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor, EPL, dverlimnar ndmnden #drendet till den Centrala
etikprévningsnamnden for avgorande.

Yttrande

Ndmnden uppfattar detta som en vdlorganiserad studie med ett gott syfte.
Ansokan innehaller emellertid ett antal extraordinéra inslag som gor s&-
vil den formella prévningen som den etiska bedémningen vansklig:
- Annonsering for studien ska goras pa det sa kallade Darknet.
- Studien omfattar forskningspersoner bade inom och utom Sve-
rige.
- Hur ska aldersfragan kunna avgdras?
- Studien kan komma att omfatta brottslingar i sin brottslighet.
- Behandling av anonyma forskningspersoner i terapeutledda mo-
ten.
- Oklart ansvar for forskningspersonerna.

Eftersom oenighet rader om utgéngen av etikprévningen och fragan r
av principiell betydelse begér samtliga ledaméter att ansokan ska over-

ldmnas till Centrala etikprovningsndmnden for avgérande.

Beslutet far enligt 36 § EPL inte 6verklagas.

Beslut expedierat till behorig foretradare och ansvarig forskare.

Postadress
FE 289
17177 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Besdksadress Telefon E-post
Tomtebodavagen 18 A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 65 SOLNA

Webb

www.epn.se
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. Regionala etikprévningsnimnden PROTOKOLL 2018-12-12
i StockholmVer Avdelning 1 2018/1:12
Ordforande

Eva Schon-Engqvist

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Greger Lindberg, (gastroenterologi), vetenskaplig sekreterare, deltar inte i drende
2018/2281

Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Thomas Eisler (ortopedi)

Lennart Eriksson (klinisk patologi, klinisk cytologi)

Marianne Kristiansson (rattspsykiatri)

Jonas Persson (psykologi, neurovetenskap), deltar inte i d&rendcna 2018/1449, 2018/2056
och 2018/2095

Pierre Lafolie (klinisk farmakologi)

Tomas Wester (Barn-/ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Henryk Wilczek (kirurgi)

Ledamoéter som foretriader allménna intressen
Inger Akalla

Katarina Sj6lander, deltar inte i &rende 2018/2323
Birgitta Soderfeldt

Ingmar Wallén

Administrativ sekreterare
Eja Fridsta

§ 1 Ordf6randen forklarar sammantradet 6ppnat.

§ 2 Ordforande forordnar Milita Crisby att vara vetenskaplig sekreterare i drende
2018/2281.

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

§ 4 Ordforanden forklarar sammantradet avslutat och meddelar att néista sammantride i
avdelning 1 &ger rum onsdagen den 23 januari 2019.

T

reger Lindberg, pro olKorare
etenskaplig sckreterare

Ordf6rande

B dHa_ Cuc
Milita Crisby, protokollforare,
vetenskaplig sekreterare i drende 2018/2281

Postadress BesoOksadress Telefon E-post

FE 289 Tomtebodavégen 18 A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Org. nummer Webb

202200 1578 www.epn.se
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