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Projekttitel
Sexuell hilsa och sexuell utsatthet hos patienter inom rattspsykiatrisk vard — en enkdtundersékning

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden fér etikprévning godkénner den forskning som avses i ansékan med villkor att
personuppgifter for forskningpersoner som avbdjt deltagande i studien inte samlas in.

Bakgrund

Ansokan avser en enkitundersokning rérande sexuell hdlsa och sexuell utsatthet hos patienter inom
rattspsykiatrisk vard. Anledningen till studien &r att kunskapen om sexuell hilsa i relation till psykisk
sjukdom &r begrinsad, i synnerhet vad géller patienter inom den rattspsykiatriska varden. Projektet
utgdr fran Region Kronoberg och avser att inkludera patienter fran de sju kliniker i landet som vardar
> 100 patienter vardera i rittspsykiatrisk vard. Unders6kningen riktar sig till patienter i bade sluten
och 6ppen rittspsykiatrisk vérd, med och utan sarskild utskrivningsprovning. Bakgrundsvariabler i
studien &r alder, kon och diagnos. | syfte att kunna kontrollera representativiteten i studien avses
jven att samla in diagnoser for de patienter som avbdjer deltagande. Inklusionskriterierna i studien
4r alder > 18 &r, vardas inom rattspsykiatrisk vard och kan ldsa och forsta det svenska spraket.
Exklusionskriterierna &r akut fysisk eller psykisk férsamring eller kognitiva svarigheter. Det finns en
stravan att urvalet av deltagare ska spegla den totala populationen av patienter som vardas inom
rattspsykiatrin.

Vardansvarig likare gor en bedémning om vilka patienter som uppfyller inklusionskriterierna och
som kan gora ett grundat stillningstagande till deltagande i forskning. Vidare beddms om deltagarna
kan delta i studien utan att allvarliga sikerhetsrisker uppstar. En kontaktperson, som inte arbetar
direkt med patienterna, informerar presumtiva deltagare muntligt och skriftligt.

Enkiten bestar av ett urval fragor fran tva befolkningsenkater som utvecklats av
Folkhdlsomyndigheten - SHR2017 (Sexuell och reproduktiv hélsa och réttigheter) och UngKAB15
(Sexualitet och hélsa bland unga i Sverige) som anvants till 50 000 resp 7 755 personer. For det nu
aktuella projektet har en diskussion om ett lampligt urval, i sdval kvantitativ som kvalitativ mening,
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forts med brukar- och anhdérigorganisationer pa det aktuella omradet. Detta har resulterat i att
antalet fragor reducerats fran 118 resp. 135 till 66 fragor. | urvalet av fragor ingar ocksa négra som
konstruerats for den specifika studien ifraga.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan med motivet att studien innefattar ett betydande
integritetsintrang da det innefattar kédnsliga uppgifter. Vidare pekar myndigheten pa att det ror sig
om en sarbar grupp som befinner sig i en utsatt situation vilket kan medféra risker fér negativ psykisk
paverkan. Vidare menar myndigheten att forskningspersonsinformationen ar bristfallig nar det galler
beskrivning av majliga foljder och risker av projektet. Myndighetens slutsats ar att riskerna Gvervager
nyttan av projektet.

Klaganden anfor att nyttan med projektet 6vervager riskerna. Grundargumentet ar att det ror sig om
en grupp patienter som ofta exkluderas for deltagande i forskning vilket kan uppfattas som
diskriminerande.

Klaganden dr medveten om att det rér sig om manniskor som befinner sig i en utsatt situation och
har darfor vidtagit omfattande atgarder for att sdkerstalla ett frivilligt deltagande i studien. Vidare
pekar klaganden pa att man har lang erfarenhet fran liknande studier inom rattspsykiatrin som
tidigare fatt etiktillstand.

Invdandningen av riskerna med forskning med en sarbar population besvaras med att det i
forskargruppen finns erfarenheter av forskning kring omradet ifraga inom Statens
Institutionsstyrelses ungdomshem.

Vad galler Etikprévningsmyndighetens uppfattning om att det foreligger betydande risker for negativ
psykisk paverkan anfor klaganden att de &r rutinerade forskare inom det rattspsykiatriska omradet
och darvid erfarit att studier av liknande slag uppskattats av patienterna. Vidare pekar man pa det
ndra samarbetet med brukar- och anhdérigorganisationer nar det géller saval projektets upplagg i
stort som det specifika urvalet av fragor i enkdten. | de fall som deltagande i enkdten medfor nagra
negativa reaktioner sa anfors att da studien gors direkt fran den kliniska verksamheten sa blir det
enkelt att kunna fanga upp sadana reaktioner och erbjuda stédinsatser fér de som sa 6nskar.

Av den reviderade forskningsplanen framgar att frdgan om fodelseland kommer att exkluderas i
enkdten.

Skal for beslutet

Overklagandendmnden delar uppfattningen om att ansékan handlar om ett projekt som avser att
inkludera patienter som kan beskrivas som en sarbar grupp i olika avseenden och som befinner sig i
en utsatt situation. Det medfor att det dr av stdrsta vikt att forskning med denna patientgrupp
behover ske med omfattande forsiktighetsatgarder.

Av 10 § etikprévningslagen framgar att “forskning far inte godkédnnas, om det forvantade resultatet
kan uppnas pa annat satt som innebar mindre risk for forskningspersoners hilsa, sikerhet och



Overklagandenamnden for etikprovning

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida 3(3)
Dokumentnamn Diarienummer
3.1-2024-103
Beslut
Beslutsdatum
202-10-21

personliga integritet”. Overklagandenamnden bedémer dock att fragor om sexuell och reproduktiv
hilsa hos patienter inom réttspsykiatrisk vard inte kan besvaras genom extrapolering fran studier pa
frivilligt vardade patienter inom allman psykiatri.

Statens beredning fér medicinsk och social utvardering (SBU) har diskuterat denna fraga i samband
med en systematisk 6versikt av behandlingsinsatser inom rattspsykiatrisk vard (SBU rapport nr 287).
Man konstaterar i den etiska analys som aterfinns dar att denna grupp genom sin sarbarhet historiskt
blivit exkluderad fran forskning. Med hénvisning till Helsingforsdeklarationen framhalls att medicinsk
forskning pa en sarbar grupp endast ar forsvarbar om forskningen svarar mot gruppens hdlsobehov
och prioriteringar. | de fall dar forskning pa andra grupper inte ger anvandbara resultat bor man
starkt 6verviga forskning pa just den aktuella gruppen. Att helt avsta fran forskning pa en viss grupp
ar ocksd etiskt problematiskt, eftersom det inte ar sjélvklart att forskningsresultat framtagna pa
andra grupper ocksé géller denna. Forskning pa frihetsberdévade grupper har till och med framhallits
som moraliskt pabjudet.

Overklagandendmnden beddmer att klaganden visar stor medvetenhet om de speciella etiska
aspekter som aktualiseras i detta sammanhang. Namnden beddmer att det av ansékan framgar hur
denna medvetenhet tagit form nar det géller forhallningssatt och skyddsatgarder for den aktuella
populationen. Ndmndens slutsats blir ddrmed att nyttan med forskningen 6verstiger eventuella
risker.

Overklagandendmnden bedémer dock att forfarandet angaende registrering av diagnos hos de som
tackat nej till deltagande i projektet inte dr acceptabelt i detta fall.

Overklagandendmnden beslutar att ansokan ska godkdnnas med villkor att personuppgifter fér
forskningpersoner som avbojt deltagande i studien inte samlas in.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman, Agneta Nordenskjold, Ingemar
Engstrom (foredragande), Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersattarna Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz och
Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren narvarat.
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