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Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Att hitta och hjdlpa unga med social fobi — kontrollerad provning av
metoder f6r bedémning och behandling

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 ¢verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkinns alternativt att klaganden ges tillfélle att inkomma med de
kompletteringar och fortydliganden som ndmnden finner ldmpliga.

Centrala etikprovningsniimndens bedomning

Studien tar sikte pa ett barnpsykiatriskt symptomkomplex, social fobi. Olika diagnostiska
instrument skall prévas, riskfaktorer i familje- och uppvixtmiljé studeras och en kognitiv
beteendeterapeutisk gruppbehandling utvirderas. [ en explorerande delstudie inbjuder man
ungdomar 1 vissa skolklasser (arskurs 6-8) att besvara dels ett frageformuldr om asikter om
behandlingsformer, dels ett screening formuldr med indikatorer tor social fobi. Ett urval av
ungdomar, vare sig de uppfyller kriterierna for social fobi eller inte, som i detta sammanhang
tackar ja till en uppfoljande studie ombeds besvara ett enkédtformuldr angdende familj- och
uppvixtmiljo. Ungdomar som skall bli féremal for gruppbehandling rekryteras via skolor
(larare och skolhidlsovard) men endast de som uppfyller kriterier for social fobi efter
bedéomning av erfarna psykologer erbjuds att delta. [ samband med rekryteringen av
interventionsgruppen kommer denna ocksd att erbjudas deltagande i utveckling av ett
beteendetest som tillika prévas pa en kontrollgrupp utan diagnostiska kriterier for social fobi.
Detta test innefattar en fysiologisk undersékning med salivprovtagning.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit anstkningen med hédnvisning till en rad
preciserade oklarheter, bl.a. angdende information till forskningspersoner och deras toréldrar,
angaende behandling till personer som randomiseras till kontrollgrupp men som upptyller
diagnostiska kriterier, samt med hdnvisning till risken f6r obehag i samband med beteendetest
som kan vécka angest.

[ 6verklagandet har klaganden ndrmare utvecklat avsikterna med och uppldggningen av
projektet i de delar som den regionala nimnden uppehallit sig vid. Klaganden har bl.a.
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kompletterat med ny information till barn och fordldrar. Denna far enligt Centrala
etikprévningsndimndens mening anses godtagbar; nimnden vill dock papeka att i den mdn
godkdnnande skall inhdmtas frdn eller information ldmnas till vardnadshavare for
ungdomarna, bada vardnadshavarna i forekommande fall maste kontaktas. Vidare har
tydliggjorts att de forskningspersoner som identifierats med symptom pd social fobi ocksa
kommer att erbjudas behandling inom projektets ram efter att den fOrsta
behandlingsomgangen avslutats och att personer som identifierats som symptombirare av
annan problematik kommer att remitteras till lamplig behandlingsinstans. Klaganden har
ocksa hinvisat till studier som tyder pa att obehaget i samband med denna typ av beteendetest
kan anses ringa.

Centrala etikprévningsndmnden finner att de oklarheter som den regionala ndmnden har pekat
pé har undanrdjts i overklagandet och att det numera sdledes inte finns ndgra hinder mot
godkdnnande i de hdnseenden som anges i det Overklagade beslutet. Ansokningen skall
foljaktligen bifallas 1 det kompletterade skick som nu foreligger. Centrala
etikprévningsndmnden vill emellertid peka pd ett par ondjaktigheter som den regionala
ndmnden inte har tagit upp men som bor rittas till innan forskningen paborjas.

Av ansokningsformuléret synes framga att blodprov skall tas och sparas for genetisk analys.
Vilka genetiska analyser som skall genomforas och eventuella hypoteser i den delen framgar
emellertid varken av ansokan eller av bilagd forskningsplan, och blodprovstagningen &r inte
heller ndmnd 1 informationen till forskningspersonerna. Nédmnden avrdder mot den
bakgrunden fran att lata blodprovstagning inga i undersékningen, nagot som dessutom skulle
torutsdtta upprittande av en biobank for genetisk forskning liksom anmilan till
Datainspektionen.

Slutligen bor framhallas att i de enkdtformuldr som ér avsedda att ldmnas anonymt ndgon
plats f6r namn givetvis inte bor ingd 1 formuldret.

Med dndring av Regionala etikprévningsndmndens 1 Linkoping beslut godkdnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Gunn Johansson och Ulrik Ringborg efter foredragning

av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha

Bondestam, Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Eva Tiensuu Janson samt kanslicheten Eva
Gronlund.

P4 Centrala etikprovningsndmndens vagnar
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Ansdkan frédn Linkdpings universitet.

Forskare: . "Att hitta och hjélpa unga med social fobi —

kontrollerad prévning av metoder f6r bedémning och behandling”.

Foredragande: Gunnel Colnerud

. Dunr: 136/04

Wi Néamnden beslutade avsld ansékan med hanvisning till
ett antal forskningsetiska oklarheter, vilka dels ror
synpunkter som hérrér fran studiens design, dels

detaljer i de olika delstudierna. De huvudsakliga

invdndningarna 4r foljande:

(OS]

Screeningstudien lanserar en psykiatrisk diagnos i
relation till en normalpopulation utan att Gverviga
konsekvenserna. Ladmpligheten i att vinda sig till hela
skolklasser med frdgor om social fobi ifragasitts av
ndmnden.

Det dr oklart om elever som erbjuds ingd i studie 2-4
skall identifieras med hjdlp av SPSQ-C eller av lédrare,
skolskoterskor och sjédlvselektion eller genom samtliga
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forfaranden. Lirares kompetens for att identifiera
elever med social fobi ifragasitts av nimnden.

Den refererade enkéten saknas i ansékans bilagor.

Aktivt samtycke till att delta i screeningstudien, liksom
till eventuell fortsatt kontakt, krivs fran bade barn och
foréldrar.

(“ Informationen som ges som underlag for samtycke
maste presenteras sd att malgruppen bestaende av
lekmin, varav eleverna édr 12-14 ar, har mojlighet att
forstd innebdrden.

C Betriffande studie 2-4 pekar ndmnden pa féljande
oklarheter:
Randomiseringen innebdr att kontrollgruppen nekas
behandling inom projektets ram. Forskarna ldmnar at
eleverna sjidlva att séka behandling. Férfarandet ar
forskningsetiskt betidnkligt. Samma invédndning riktas
mot att de elever som uppfyller exkluderingskriterierna
lamnas utan behandling.

Forsokspersonerna kommer att utsittas for uppgifter
som kan vicka angest. Obehaget péstas vara
overgdende och ofarligt. Nimnden undrar om detta
pastadende kan styrkas.

Informationen till de som tillfrigas om att ingd i studie
2-4 bor formuleras mera ldttbegripligt och det skall
framga att samtycket ocksa avser biobank.

Samtliga instrument som anvénds 1 studien skall
presenteras 1 svensk dversittning.
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