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Projekttitel
Integrerad intensiv 6ppenvard for personer med beroendediagnos

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

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandendamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
uttrycket “avidentifierad” i informationen till forskningspersonerna ersatts med information om att
kodnyckel kommer att bevaras.

Bakgrund

| det planerade projektet utvarderas integrerad intensiv 6ppenvardsbehandling fér personer
med missbruksproblematik, bedriven vid AGERA KBT AB. Behandlingskonceptet ar baserat pa
kognitiv beteendeterapi (KBT) men innefattar dven terapier som yoga och akupunktur.

Journaluppgifter fran mer @n 100 behandlade klienter kommer att analyseras. Uppgifterna
innefattar bland annat 12 psykometriska instrument som klienten besvarat fore och efter fyra
manaders behandling. | en kvalitativ del av forskningsprogrammet kommer forskarna att med
semistrukturerade intervjuer och tidigare skriftlig journaldokumentation analysera livskvalitet
och hur forskningspersonerna upplevt sina behandlingar.

Etikprovningsmyndigheten begarde omfattande kompletteringar. Sedan svar inkommit avslogs
ansOkan eftersom myndigheten ansag att forskningspersonerna vid inklusion i studien befunnit sig i
entydig beroendestéllning och att det darfor inte kan sédkerstallas att deltagandet varit frivilligt.
Studiens potentiella risker bedémdes dvervaga dess nytta.

| 6verklagandet papekar klaganden att det ar socialndmnden, inte AGERA, som tar beslut om
behandling vid AGERA. Det framhalls vidare att det enligt socialtjanstlagen (2001:453) finns ett krav
pa att folja upp och utvardera verksamheten samt att utvarderingen bygger pa redan insamlade
"verksamhetsdata”. Den kvalitativa delstudien kommer att genomféras av en oberoende forskare.
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Skal for beslutet

Av de kompletteringar som lamnats till Etikprovningsmyndigheten framgar att det som i
overklagandet benamns “verksamhetsdata” galler en retrospektiv genomgang av uppgifter ur
patientjournaler. Overklagandendmnden finner inte skal att franga krav pa informerat samtycke i
detta fall.

Né&r behandlingen pabdrjats har klienten fatt underteckna ett kontraktsliknande dokument: "Regler
under behandlingstid och information om forskning”. Overklagandendmnden bedémer att detta inte
kan ersatta informerat samtycke till forskning.

For intervjustudien finns adekvat information till forskningspersonerna.

Overklagandendmnden har i tvd omgangar begirt kompletteringar dar klaganden fatt tillfalle att
infora informerat samtycke for journalgranskningen samt utforma informationen till
forskningspersonerna korrekt. Den senaste versionen av informationen ar utformad enligt
anvisningar fran Etikprovningsmyndigheten men innehaller en felaktig uppgift: det uppges att data ar
avidentifierade. Av forskningsplanen framgar att kodnyckel férvaras av foretagets VD. Uppgifterna ar
saledes sparbara och ska darfor provas enligt etikprovningslagen.

Forskningen har potential att tillféra ny kunskap om en utsatt patientgrupp. Att inhdmta
journaluppgifter innebar risk for integritetskrankning, i synnerhet som det ror sig om sarskilt
skyddsvarda forskningspersoner. Overklagandenidmnden bedémer dock, att om
forskningspersonerna ges mojlighet att efter information avsta fran deltagande, har deras
sjdlvbestammande och integritet har respekterats tillrackligt.

Sammanfattningsvis kan forskningen efter kompletteringarna godkannas med villkor att uttrycket
”avidentifierad” i informationen till forskningspersonerna ersatts med information om att kodnyckel
kommer att bevaras, vilket goér journaluppgifterna sparbara.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Camilla Lif. Vid den slutliga handldggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Johan Norell Bergendahl och
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Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens viagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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