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Projekttitel
Longitudinell uppféljning av personer som fatt vardinsatser for substansrelaterade problem eller
spelproblem

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandenidmnden for etikprovning godkianner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Ansokan avser ett pagaende projekt om missbruk av olika slag vilket beskrivs drabba omkring en
miljon manniskor i Sverige. Ansdkan omfattar aven spelmissbruk som man tror omfattar ca. 350 000
individer, delvis 6verlappande med drog och alkoholmissbruksgruppen. De flesta slutar sjalva eller
minskar beroendet utan professionellt stdd. Vard- och stodsystemet for de med svarare
beroendeproblem beskrivs dock generellt som fragmenterat och bedrivs av flera olika huvudman
sasom kommunens socialtjanst, hilso- och sjukvard dar primarvarden pa senare ar fatt en allt
viktigare roll, privata HVB-hem, Statens institutionsstyrelse for tvangsvard och Kriminalvarden.
Dessutom har Samsjuklighetsdelegationen 2025 beslutat om en ny organisation for missbruksvard
framover med sjukvarden som framsta aktér medan socialtjanst ska ha mer av en stédfunktion for
exempelvis boende och forsérjning. Redan nu har sjukvardens roll 6kat med inriktning bland annat
pa psykiatrisk samsjuklighet och skadebegransande atgarder sasom sprutbyte. Klaganden beskriver
att det inte finns nagon overgripande kartlaggning pa samhallsniva av varden och att register inte ger
tillrdckliga kunskaper om de manga olika typerna av insatser som gors.

Grundansokan godkandes i oktober 2024 och avsag da hela befolkningen i Skane. Det var en
registerbaserad multipel longitudinell kohortstudie, dar tre kohorter skulle definieras utifran
diagnoser for vard for missbruk ar 2018, 2023 och 2028, delvis 6verlappande och skulle féljas bade
retrospektivt (sa langt bakat det fanns relevanta bakgrundsvariabler) och prospektivt. Dessa kohorter
skulle jamféras med 6vrig population i Skane, 1,2 miljoner personer. Dessa skulle féljas demografiskt,
socialt, hdlsomassigt avseende vardkontakter, substanser och kriminalitet, samt avseende kon och
etnisk bakgrund. Man ville studera hur populationerna utvecklades 6ver tid, hur de skiljer sig fran
normalbefolkningen och belysa hur vardkontakter utvecklas éver tid.
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Data samlas in fran manga olika register fran Socialstyrelsen, Statistiska Centralbyran (SCB),
Kriminalvarden, Brottférebyggande radet, dels fran kommunala och regionala kéllor som
socialtjanstens journalsystem i 33 kommuner, dels data fran Enheten fér dataanalys och
Registercentrum/ Koncernkontoret i Region Skdne, InfCare Sprututbyte och Foretaget Radbe &
Kobberstad (avseende tidigare gjorda ungdomsintervjuer). Variabellistorna dr omfattande avseende
de olika registren; registret 6ver totalbefolkning, LISA, Patientregistret, Dodsorsaksregistret,
Lakemedelsregistret, Tvangsvard och Insatser enligt LSS, socialtjanstens behandlingsinsatser,
Lagforingsregistret, Misstankeregistret. Intervjuer och skattningar om missbruket, som gjorts inom
socialtjanst, kriminalvard eller sjukvard insamlas avseende uppskattningar om framst hjalpbehov.
Darefter gors samma uttag igen for att kunna anvanda alla handelser mellan insamlingsaren. SCB
utfor lankning mellan register vartefter data kommer in fran olika kallor och gér pseudonymisering
med unika lI6pnummer efter individens personnummer. Kodnyckeln hos SCB planeras att sparas i 30
ar for att mojliggora langtidsuppfoljning. Datauttagen har ibland fatt anpassats efter hur data finns
lagrat lokalt, om det finns lokal personal som kan lamna ut data och ofta har forskargruppen i stéllet
sjalva fatt ta fram kansliga personuppgifter baserat pa namn och personnummer.

Efter att grundansdkan godkants har tre andringsansdkningar godkants darefter under perioden
mars- oktober 2025. Den forsta andrade artal for insamling av data till aren 2020, 2023/2024 och
2028 samt tilldgg av data fran Forsdkringskassan, tillagg av fodelsear och -manad for alla, och
genomgang av 4 000 journaler pa barn pa kommunens socialtjanst. | ndsta dndringsansdkan behovde
forskarna sjalva hantera data pa vuxna forskningspersoner fran kommuner och Mariamottagningar
for 6verforing pa en USB till SCB for lankning. Slutligen i den tredje dndringsansdkan skulle kénsliga
personuppgifter hanteras av forskarna sjalva i databasen UNGDok pa Mariamottagningarna och fran
socialforvaltningarna i alla kommunerna genom egna tillfalliga inloggningar.

| en fjarde dndringsansékan som inlimnades i december 2025 skulle tva huvudman adderas till
studien vilket utdkade kohorterna till 1,7 miljoner personer, i totalt 64 kommuner, och skulle
innebara tillagg av Vasterbotten (Umea universitet) och Karlstad universitet med samma upplagg och
med lokala anpassningar av egenhantering av kansliga persondata fran olika kallor.

Denna fjarde andringsansdkan avslogs av Etikprovningsmyndigheten pga. att den var for omfattande
for att bedémas som en dndringsansokan, da antalet forskningspersoner 6kat kraftigt samt nya
fragestallningar och hypoteser tillkommit.

| den nu aktuella ansdkan beskrivs att datainsamlingen ar fardig i Skane och att tillagget av tva nya
regioner ger mer variation avseende geografi och strukturella organisatoriska omstandigheter.
AnsOkan, som omfattar det forsta datauttaget 2025-2026, innebar att man bara hanterar
pseudonymiserade data, forutom avseende de data som hamtas fran kommunerna. Detta beror pa
att typ av vardinsatser ar enklare att identifiera i vuxenpopulationen, men inte fér minderariga (15-
17 ar) och unga vuxna (18-20 ar). De insatser den yngre gruppen mottagit kategoriseras inte pa
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samma satt och darav kravs genomgang av utvalda journaldata som vardplaner, ungdomskontrakt
och liknande for att identifiera till exempel om det handlar om eget eller anhérigas missbruk.

Risker med den delen av studien &r integritetsintrang och darmed risk for psykisk skada. Nyttan
kommer inte forskningspersonerna sjalva till del. Kunskapen kommer att hjdlpa huvudmannen att
prioritera sina resurser battre och férbattra insatserna for individer med olika missbruk. Klaganden
beddmer nyttan som mycket stor och med minimala risker for enskilda. Skyddsatgarder gor att
forskarna enbart hanterar personnummer under begransad tid. Gruppen har stor erfarenhet av att
hantera sekretesskyddade uppgifter, journalgranskning begransas till ett fatal nédvandiga dokument.
Dessa raderas sa snart SCB lankat, men kodnyckeln sparas pa SCB i 30 ar. Man planerar inte tillfraga
om samtycke for journalgranskningen. En ytterligare andringsansékan planeras inom en snar framtid
for t.ex. tillkomst av priméarvardsdata och socialtjanstregister.

Etikprovningsmyndigheten begarde en komplettering med bedémning av risker, en bedémning av
datahanteringen och ville ge en magjlighet till opt-out-férfarande.

Klaganden beskriver att de hanterar data sdkert och att den enda gang man hanterar data med
personnummer ar vid datainhdmtningen fran socialtjansten i kommunerna i de fall kommunen inte
sjalv har en mojlighet att ta fram data. Avseende mojligheten till opt-out bedéms det som
integritetskansligt i sig. Klaganden menar att detta ska stallas mot ett begransat integritetsintrang i
ett forfarande med en begransad tillgang till utvalda delar i journaler pa en grupp som bestar av
mellan 5 000 och 8 000 individer. Gruppens storlek ar ocksa ett betydande praktiskt hinder och
erbjudande om opt-out beddéms riskera det vetenskapliga syftet genom systematiska bortfall.

Etikprovningsmyndigheten beslutar att godkanna ansdkan avseende vuxna forskningspersoner men
avslar ansokan avseende den forskning som rér journaluttag fran Socialtjansten fér minderariga och
unga vuxna. Man beddmer att journalgranskningen utgor ett allvarligt integritetsintrang och darmed
utsatts forskningspersonerna for en risk som ej uppvags av den férvantade nyttan.

Beslutet om avslag for journalgranskningen fér ungdomar och unga vuxna overklagas med
argumenten att opt-out forfarande skulle vara bade svart att genomfora, skulle utgéra ett stort
integritetsintrang i sig och skulle dven riskera forskningens kvalitet. Klaganden beskriver ocksa
projektets stora nytta, den avgransade granskningen av ett fatal specifika dokument och projektets
skyddsatgarder som skal for godkdnnande. Dartill framhalls att for just den sarbara gruppen av
ungdomar/unga vuxna finns ingen annan mojlighet att definiera dem som studiepersoner och att 6ka
kunskapen. Klaganden framhaller ocksa att exakt detta forfarande i en tidigare dndring har godkéants i
ursprungspopulationen dar data redan inhamtats.
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Skal for beslutet

En avvagning mellan risk vid integritetsintrang och nytta av datainsamling ur journaler maste alltid
goras noggrant och beddmas unikt for varje enskild projektansokan. | detta projekt har
journalgranskning av de yngre forskningspersonerna redan godkants for den ursprungliga
studiepopulationen i Skane i en dndringsansdkan och data ar redan insamlade pa detta satt.

Overklagandenamnden delar klagandens bedémning att nyttan med studien i sitt nuvarande skick ar
stor, speciellt for de yngre aldrarna. Klagande har problematiserat férfarandet med
journalgranskning och vidtagit skyddsatgarder och granskar enbart utvalda dokument i enskilda
journaler. Opt-out-forfarandet bedéms som problematiskt dven av Overklagandendmnden och ter sig
inte som ett realistiskt alternativ. Vid en sammanvagd bedomning av risker och nytta finner
Overklagandenamnden att den forskning som avses i ansdkan ska godkénnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

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

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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