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Projekttitel: Transformering av beteendemedicin fér ungdomar: innovation och experimentell ut-
vardering fas 1 (E-VALUE)

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-
lagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Forskningens syfte ar att undersdka hur 15—-70 ungdomar (15—-19 ar) med mattlig depression upp-
lever, tillgodogor sig och eventuellt férbattras av 8-12 veckors internetbaserad kognitiv beteende-
terapi (IKBT). Vid IKBT bestar behandlingen av s.k. sjalvhjalpsmoduler, vilka férstarks med chatt-
sessioner och skriftlig aterkoppling. Programmet har utvarderats tva ganger tidigare. Nu vill klagan-
den att saval forskningspersoner som terapeuter ska utvardera IKBT-programmet ytterligare en gang,
avseende behandlingseffekt, programmets innehall och tekniska I6sningar.

Forskningspersonerna rekryteras via de psykologer och kuratorer som finns i forskargruppens kon-
taktnatverk samt genom annonser i sociala medier. Vid visat intresse blir de hanvisade till studiens
hemsida, dar de registrerar sig som deltagare genom att fylla i en enkat. Informerat samtycke in-
hamtas elektroniskt i samband med registreringen. De som beddms kunna passa for IKBT blir dar-
efter uppringda och intervjuade for att uppskatta lamplighet for deltagande i studien. Telefon-
intervjun kan komma att upprepas efter 6 respektive 12 manader for att utvardera behandlings-
effekterna over tid. Forutom legitimerade psykologer star daven psykologstudenter under slutet av sin
utbildning samt nyutexaminerade psykologer under handledning av legitimerad psykolog eller psyko-
terapeut for chatt- och telefonkontakterna med forskningspersonerna.

Etikprovningsmyndigheten begarde initialt en komplettering, som forutom formalia rérande start-
datum for studien, patryckande annonsinnehall m.m. ocksa inneholl krav om att behandlingsdata ska
journalforas for att inte kunna raderas. Vidare begéarde Etikprovningsmyndigheten information om
forskningspersonernas férsakringsskydd och hur de som inte har nytta av behandlingen eller inte mar
bra ska kunna fa nagon annan vard.

Klaganden har i sin komplettering reviderat de formella felaktigheterna i ansékan och redogjort for
forskningspersonernas forsakringsskydd. Vad galler journalféring fortydligar man att deltagarna med-

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm



{..\ Overklagandenamnden for etikprovning

st

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida 2(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 69-2020/3.1
Beslutsdatum
2020-12-14

verkar i egenskap av forskningspersoner och inte som patienter inom sjukvarden och att journaler
darfor inte kommer att féras. Den information som insamlas i projektet arkiveras i upp till 10 ar, men
kan darefter komma att makuleras. Gallande forskningspersoner i behov av sjukvard uppger klagan-
den att deltagarna ar fria att séka annan vard samtidigt som de medverkar i studien. Skulle en for-
samring ske under IKBT-interventionen, sa vagleds forskningspersonen telefonledes till lamplig vard-
instans, som t.ex. primarvardsmottagning, ungdomsmottagning eller barn- och ungdomspsykiatrin.
Nagra remisser skrivs inte. For deltagare under 18 ar kontaktas vardnadshavarna vid eventuell fara
for studiedeltagarens sakerhet eller liv.

Etikprovningsmyndigheten har efter inkomna kompletteringar avslagit ansdkan. Som skal for beslutet
har angetts att studien ar att betrakta som en behandlingsstudie, for vilken journalforing ar ett krav.
Dessutom omgérdas studien inte av de sdkerhetsatgarder som krévs for en behandlingsstudie och
det férvantade resultatet skulle ddrmed kunna uppnas pa ett annat satt, som innebar mindre risk for
forskningspersoners halsa, sdakerhet och personliga integritet.

Klaganden menar att Etikprovningsmyndigheten missuppfattat i vems regi studien ska genomforas;
eftersom den inte ska genomforas inom hélso- och sjukvarden behdver journaler inte heller upp-
rattas. Istallet fors en s.k. logg pa varje deltagares personliga sida i forskningsplattformen. Klaganden
menar ocksa att tillrdckliga atgarder vidtagits for att garantera deltagarnas sdkerhet genom att del-
tagarnas depressionssymptom och sjalvmordsbendgenhet veckovis utvarderas genom sjalvskatt-
ningsskalor och att man i de fall som bedéms krava vard bistar med vagledning till Iamplig vard-
instans. Om deltagarna ar under 18 ar kontaktas dessutom vardnadshavarna. Enligt klaganden har
tidigare studier med motsvarande upplagg godkants av Etikprovningsmyndigheten.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden instimmer med klaganden i pastdendet att det dr angeléget att utveckla till-
ganglig och effektiv behandling f6r ungdomar med nedstamdhet och depression. Det ar dock en all-
varlig brist i studieupplagget att man inte har ett i forvag faststallt samarbete med nagon lamplig
vardinstans dit man kan remittera ungdomar som inte har nytta av IKBT eller uppvisar tecken pa
sjdlvskadebeteende. Om ett fastlagt samarbete med sjukvarden géllande projektet hade funnits, sa
hade saval avsaknad av journalféring som remittering till annan vardinstans inte behévt ifragasattas.
Dessutom hade en personlig kontakt med varje potentiell deltagare majliggjort en battre bedémning
av ungdomarnas tillstand, mognadsgrad och férmaga att inse vad forskningen innebar for hans eller
hennes del, vilket kan vara svart att avgéra genom endast en telefonintervju.

Med foreslaget projektupplagg ska inte heller vardnadshavarna underrattas om studien — savida inte
ett nodlage intraffar — vilket Overklagandendmnden ser som en betydande risk fér deltagarnas saker-
het. Om nedstamdheten skulle férvéarras, eller om negativa komplikationer av behandlingen gradvis
skulle uppkomma hos dessa unga personer, eller om de avbryter sin medverkan, kan det inte ute-
slutas att de hade varit hjalpta av att anhoriga kant till deras deltagande i projektet och kunnat om-
besorja att de fick vard om sa kravdes. Vardnadshavarna borde darfér informeras om studien redan
innan start.
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Overklagandenamnden finner dartill att sdval annonsmaterialet, i vilket kostnadsfri KBT-behandling
pa natet utlovas, som informationen till forskningspersoner ar vilseledande betraffande studiens
syfte, vilket ar att forbattra en internetbaserad plattform for KBT. Istallet far man intrycket av att
man erbjuds en valetablerad psykologisk behandling om man kanner sig ledsen eller nedstamd. Det
ar ocksa tveksamt om studenter under grundutbildning, som inte har nagot formellt ansvar, ar
lampade att vara de personer som i praktiken genomfor behandlingarna och studiedeltagarnas
framsta kontaktpersoner.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkannas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersoners halsa, sdakerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga varde.
Overklagandendmnden beddmer att riskerna for forskningspersonernas sikerhet med nuvarande
studieuppldgg inte uppvags av studiens vetenskapliga varde. Forskningen kan darfér inte godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Johan
Fritzell och Birgitta Hlibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit
Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sj6crona deltagit.

P& Overklagandendmndens viagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikpréovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
det inte kan goras tillgéngligt. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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