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Projekttitel
Retrospektiv kohortstudie av behandlingsutfall av dialektisk beteendeterapi (DBT) vid Kungélvs
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Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

AnsOkan avser en retrospektiv journalstudie rorande patienter med emotionellt instabilt
personlighetssyndrom (EIPS) som behandlats med dialektisk beteendeterapi (DBT) vid en psykiatrisk
mottagning i Kungalv under perioden 2009-2025. EIPS bedéms ha en prevalenspd ca2 % i
normalpopulationen medan prevalensen i en psykiatrisk population kan vara ndarmare 30 %.
Patienter med EIPS har ocksa en hog psykiatrisk samsjuklighet och har en kraftigt 6kad risk for
sjalvskadebeteeende och suicidforsok.

Grundbehandlingen vid EIPS ar dialektisk beteendeterapi (DBT) som optimalt sett innefattar bade
individuell terapi och fardighetstraning i grupp. DBT-mottagningen i Kungadlv har behandlat cirka 500
patienter under den aktuella perioden.

AnsoOkan galler en retrospektiv journalstudie som underlag for en utvardering av den aktuella
behandlingen. Personal pa mottagningen kommer att granska journaler pa ett enhetligt satt. Bland
annat ingar 8 namngivna skattningsskalor som anvénts fore och efter behandling. Vidare kommer
sarskilda handelser av typen sjidlvskadebeteende eller sjalvmordsforsok att registreras liksom
uppgifter rérande vardkonsumtion, som hamtas fran det patientadministrativa systemet ELVIS.
Datahanteringen sker pseudonymiserat med kodnyckel.

Det vetenskapliga syftet ar att analysera behandlingsutfallet fér en betydande kohort patienter med
EIPS som behandlats med DBT. Patienter som genomgatt hela behandlingsprogrammet kommer att
jamforas med patienter som varit aktuella fér DBT men som av olika skal inte genomgatt hela eller
delar av behandlingen. Beroende pa statistisk styrka kommer ocksa subgrupper att jamforas utifran
demografiska parametrar sasom alder, kén och samsjuklighet.
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Datainsamlingen planeras ske utan informerat samtycke. Det huvudsakliga skalet till detta anges vara
betydande risker bade for generellt och selektivt bortfall dar patienter med mer negativa
erfarenheter av behandlingen férvantas att avbdja medverkan i stérre utstrackning an andra.
Klaganden menar att det finns en betydande risk for att forskarna darmed inte kommer att kunna dra
solida slutsatser av materialet. Dessutom papekar klaganden att en forfragan om medverkan i
studien i sig kan vacka negativa minnen hos vissa patienter och darmed medfora ett onddigt lidande.

Etikprovningsmyndigheten beddmer i sitt forsta beslut att klaganden bor anvdanda opt-out forfarande
och efterfragar en forskningspersonsinformation. | det fall att klaganden inte samtycker till detta krav
efterfragar myndigheten tydligare motiv till att avsta fran samtycke alternativt opt-out férfarande.
Dartill efterfragade myndigheten en detaljerad variabellista for planerad dataextraktion.

I sin komplettering anfér klaganden ytterligare motiv for att avsta fran informerat samtycke. | en
liknande studie fran Norge samtyckte endast 40 % till deltagande. Vidare refererar klaganden till
liknande studier fran USA som genomforts utan informerat samtycke.

Klaganden redovisar ocksa tva studier fran Nederlanderna rérande sekundar anvandning av
rutininsamlade halsodata. | bada studierna var andelen som valde att inte delta i studien hogre bland
kvinnor. Klaganden anfor att da EIPS ar klart 6verrepresenterat bland kvinnor torde risken for ett
betydande bortfall vara troligt om informerat samtycke kravs.

Slutligen anfor klaganden att samma forskargrupp nyligen genomfort en studie av liknande slag
rorande patienter med sa kallad sjalvvald inlaggning som till stora delar torde vara en 6verlappande
population med den nu aktuella gruppen. Metodiken och datauttaget i den nu aktuella studien
overensstammer med den tidigare studien férutom att nagra ytterligare skattningsskalor relaterade
till DBT ingar. Studien utférdes med etikgodkdnnande (Dnr 2023-00880-01) utan inhdmtande av
informerat samtycke, med hanvisning till samma skal som nu anférs. Klaganden upprepar i
kompletteringen sin beddémning att forfragan skulle kunna vacka negativa minnen med atféljande
risk for ateraktivering av tidigare psykiska problem.

Etikprévningsmyndigheten avslar den aktuella ansokan utifran att de skl som klaganden anfér inte
andrar myndighetens beddmning. Myndigheten menar snarare att det ar sarskilt beaktansvart att
personer som kan férvantas vilja avsta fran deltagande i studien bor informeras.

Skal for beslutet

Forskning innefattande kansliga personuppgifter ska enligt 3 § etikprovningslagen genomga
etikprovning. | vilken grad samtycke till medverkan i en studie kravs avgors i etikprévningen och ska
beddémas fran fall till fall. Detta framgar av férarbeten till etikprévningslagen (prop. 2007/08:44, sid
26 ff): Om forskningen endast innefattar renodlad behandling av personuppgifter, kravs det inte
nagot inhdmtat samtycke for att forskningsprojektet ska kunna godkannas, givetvis under
forutsattning att den etiska avvdgningen av skyddet for de medverkande forskningspersonernas
integritet bedoms vara sakerstallt.
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Namnden har i ett betydande antal beslut konstaterat att journalgranskning och registerstudier ofta
medfor ett begransat integritetsintrang dar inga nya uppgifter framkommer varfér informerat
samtycke inte har bedémts nédvandigt. Detta under forutsattning att saval intranget i den personliga
integriteten som riskerna for forskningspersonernas hélsa och sakerhet kan anses férsumbara.

| nagra beslut har namnden ocksa beaktat risken for att fraga om samtycke kan vacka obehag.

Namnden konstaterar att lagstiftaren inte ansett att informerat samtycke ar ett oeftergivligt krav vid
forskning som innehaller kdnsliga personuppgifter (3 § EPL), till skillnad mot forskning som innehaller
fysisk eller psykisk paverkan (4 § EPL). Det bor saledes inte anses att samtycke ska utgéra huvudregel
vid ovrig forskning. Etikprovningen kan ofta ersatta det forskningsetiska kravet pa samtycke. En
bedémning av om samtycke ska kravas far goras i det enskilda fallet.

Det aktuella projektet kan beskrivas som en studie av kliniska data, huvudsakligen i form av
rutininsamlade journaler fran den klinik dar forskargruppen ocksa ar kliniskt verksamma och darmed
redan har tillgang till. Samtliga uppgifter som kommer att behandlas ar redan insamlade. Forskarna
har ocksa deltagit i behandlingsprogrammet under lang tid och projektet kan narmast beskrivas som
en kvalitetsuppfoljning av en oselekterad patientgrupp dar forskarna sjalva behandlat med DBT.
Analysen kommer att ske med pseudonymiserade data.

Klaganden har anfort risker for negativa effekter hos vissa patienter om férfragan om samtycke
kravs. Fran ett kliniskt perspektiv menar man att férfragan kan skapa negativa minnen som skulle
kunna leda till ateraktivering av tidigare problem. Etikprovningsmyndigheten menar tvartom att det
ar sarskilt viktigt att tillfraga patienter som kan forvantas vilja avsta fran deltagande.

Overklagandenamnden finner att det har ar fraga om en avvigning mellan respekt fér patientens
integritet och nyttan av tillvaratagande av uppgifter som redan samlats in i klinisk rutin av samma
grupp som deltar i forskningsprojekt. Namnden delar klagandens férmodan om att ett forfarande
byggt pa informerat samtycke skulle riskera att medfora ett betydande bortfall som riskerar att
omoijliggdra studien. Att sa skulle kunna ske stdds ocksa av liknande studier som gjorts pa samma typ
av malgrupp. Risken for att en forfragan om informerat samtycke skulle kunna fa negativa
konsekvenser for vissa av forskningspersonerna ar svarbedémd men kan inte helt uteslutas.

Namnden bedémer att da datainsamlingen gors av de kliniska behandlarna i viss man reducerar det
potentiella integritetsintranget. Vid en avvagning mellan risken for ett upplevt integritetsintrang och
den potentiella nyttan av 6kad kunskap om rutinmassig behandling av en svart drabbad patientgrupp
bedémer ndmnden att nyttan 6verviger risken. Overklagandeniamnden godkanner darfér pa angivna
grunder den forskning som avses i ansdkan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold, Greger Lindberg, Anna Sarkadi, Sten-
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Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom ersittarna
Erik Brattgard, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom (féredragande), Malin Celander, Elisabeth
Warnberg Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder

Ordférande
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