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Att beforska barn och unga i
hem, skola, samhillsvard och
kriminalvard

En analys av gillande ritt och praxis rorande nytto-
och samtyckesrekvisiten

TITTI MATTSSON, professor i offentlig ratt vid juridiska fakulteten,
Lunds universitet

ABSTRACT

The article describes and analyses the legal framework concerning children’s
participation in research in Sweden. Research on children is one way to improve
children’s living conditions. For example, there is a need for knowledge about
children’s and young people’s situation at home, at school, in community care
and in correctional facilities. It is inevitable that there arise both ethical and
legal issues concerning this research. A law has been in force since 2004, which
deals with vetting the ethics of research that involves humans, i.e. the Act
(2003:460) concerning the Ethical Review of Research Involving Humans. The
article aims to analyze the legal preconditions according to this legislation for
conducting social science research on children and young people in Sweden and
to discuss the child’s status as a research person from a child-rights and vulner-
ability perspective. In addition to the legal framework, decisions by the Central
Ethical Review Board that concern research on children within the social sci-
ences are examined and discussed.

Key words: child law, children’s rights, ethical review, ethical review board, vul-
nerability, the best interest of the child, researchers’ responsibilities, risk
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1. Introduktion

Forskning pa barn ér en site ate forbitera barns livsvillkor.! Inom de
samhaillsvetenskapliga disciplinerna finns exempelvis behov av kunskap
om barns och ungas tillvaro hemma, i skolan samt inom samhillsvarden
och kriminalvirden. Inom de medicinska vetenskaperna behovs kun-
skap om barns utveckling och deras sjukdomar. Att inte kunna bedriva
forskning pé barn skulle férsvira mojligheten att férebygga, behandla
och lindra sjukdom och ohilsa. Det skulle ocksd ge simre forutsitt-
ningar att forstd och forbittra barns levnadsvillkor i 6vrigt. Under de
senare decennierna har det ocksa blivit alltmer vanligt att betona vikten
av barns och ungas roll som medborgare och deltagare i samhillet, dels
for deras egen skull, dels for vikten av kunskapsutveckling av dessa
grupper. Det finns alles flera starka argument f6r ate tillita att barn och
unga involveras i forskning.

Det dr samtidigt ofrinkomligt att det uppkommer flera etiska och
rittsliga sporsmal vid barns medverkan i forskning. Det ror bland annat
fragor om vilka barn som bor beforskas, under vilka forutsittningar
forskning pd barn ska bedrivas, hur barns ritt till delaktighet kan tryg-
gas och hur beslut i enlighet med barnets bista kan uppnas. Denna
artikel syftar till att analysera de ritesliga forutsittningarna for ate
genomfora samhillsvetenskaplig forskning pa barn och unga i Sverige
och att diskutera barns status som forskningsobjekt frin ett barnrites-
och utsatthetsperspektiv. Det ror framfor alle forskning pd barn och
unga i skola, hem, samhillsvird och kriminalvird. En anledning till
att urskilja sidan typ av forskning (frin den kliniska forskningen inom
hilso- och sjukvéirden) ir att dessa forskningsomraden vanligen skiljer
sig metodmissigt och aktualiserar vissa sirskilda frigor.? En annan
anledning 4r att imnet dr sparsamt behandlat i doktrin, men ror en stor
mingd barn och minga forskare som bedriver samhillsvetenskaplig,
inklusive rittsvetenskaplig, forskning. Medan etikprévning inom den

1 Artikeln ir en del i projektet Forskning pa beslutsofsrmigna — en rittsverenskaplig studie
av etikprovningslagen och dess tillimpning, ett tvirvetenskapligt forskningsprojekt vid
Lunds universitet. Projektet finansieras av Vetenskapsradet.

2 Denna avgrinsning giller praxisstudien samt den dirpé f6ljande diskussionen. Den
inledande beskrivningen av den gillande ritt som omgirdar etikprévning av forsk-
ning pa barn ir av generell karaktir och omfattar sdledes all forskning pa barn som
lagen omfattar.
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kliniska forskningen linge varit en etablerad verksamhet dr det en rela-
tivt ny friga for barnrittsforskare. Rittsvetenskapen tillhor ett omrade
som inte har nigon tradition av en formell etikgranskning. Allt fler
forskare uppmirksammas emellertid pa det i lagen uttryckta allminna
kravet pa etikprovning av visst material eller uppgifter, och behéver ta
stillning till om deras projekt behover etikprovas och vilka krav som
en sidan provning stiller pd forskningsfrigor och forskningsdesign.
Lagen anger att etikprovning ska ske innan ett projekt genomfors eller
en artikel skrivs i sidana fall da kinsliga personuppgifter (enligt 13 §
personuppgiftslagen, puL) ska anvindas eller di personuppgifter om
lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffproces-
suella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden (enligt 21
§ puL) ska ingd som material for studien. Exakt var grinsen gér for
anvindningen av offentliga domar och beslut (som inte faller under
21 § puL) ir fortfarande ett dmne for rittsvetenskaplig diskussion.?
Klart 4r dock att rittsvetenskaplig forskning, inklusive traditionellt
rittsdogmatiska studier, inryms i begreppet forskning och kan vara
etikprovningsgrundande. Det kan dessutom foreligga risk for skada
vid anvindning av ritesligt material. Bara for att domar och beslut ér
allminna (och ofta offentliga) handlingar utesluter det inte att yteerli-
gare bearbetning av kinsliga personuppgifter som himtats frin sidana
handlingar skulle kunna medféra risk for integritetsintrang.* Klart r
vidare att sddana rittsvetenskapliga undersokningar som forutsitter
tillgang till sekretesskyddade uppgifter i exempelvis domstolars aktma-
terial ska etikgranskas. Denna typ av studier har kommit att 6ka som ett
resultat av de tvirdisciplinira anslag som méinga forskare dr intresserade
av. Som vetenskaplig disciplin har rittsvetenskapen didrmed successive
fatc en allemer breddad metodologisk repertoar med andra redskap och
teoretiska ramar dn den historiskt haft. Vissa grenar av rittsvetenskapen
niarmar sig siledes numera ritten med andra utgdngspunkter dn den

3 Se exempelvis Rynning, Elisabeth, » Privatlivet och forskningen — en dyster liges-
beskrivning«, SvT 2009 s. 572. Av Centrala etikprévningsnimndens beslut CEPN
O 14-2015 kan utlisas att forskningsprojekt dir brottmalsdomar samt andra beslut
och domar som faller under 21 § PUL ingdr i materialet r etikprovningspliktiga.
Sannolikt giller samma sak f6r forskningsprojekt inom andra omriden om domarna
innehaller kinsliga personuppgifter (enligt 13 § PUL).

4 Rynning 2009 s. 580f. Se dven CEPN O 14-2015.
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traditionellt rittsdogmatiska och i syfte att tillgodose andra kunskaps-
intressen. En f6ljd av detta dr nya forskningsetiska utmaningar, diri-
bland kravet pé etikprévning. De etiska frigorna kring barns deltagande
i sambhillsvetenskaplig forskning, inklusive den rittsliga forskningen,
behover allesd diskuteras. Hir dr frigan hur den svira balansen mellan
barns ritt till delaktighet respektive barns rite till skydd ska uppricchal-
las central. Finns det en konflikt mellan dessa rittigheter i etikprov-
ningssammanhang, eller kan bida tillgodoses? Nir kan barn och unga
delta och uppgifter om barn anvindas i forskningssammanhang enligt
lag och praxis? Vad giller exempelvis i friga om att anvinda intervjuer,
journaler, register, gora observationsstudier eller studera domar och
myndighetsbeslut rérande barn i sin forskning?

Det ir lagen (2003:460) om etikprévning som avser forskning pé
minniskor (fortsittningsvis etikprovningslagen) som ir den huvud-
sakliga lagstiftningen som reglerar kraven for forskning pad minniskor.’
Forskningen miste vanligen uppfylla vissa regler om information och
samtycke till atc delta. For att kunna limna ett godkint informerat
samtycke mdste man som huvudregel vara beslutsformogens. Lagen
uppstiller emellertid vissa mojligheter att bedriva forskning dven pa
personer med begrinsad beslutskapacitet, varav personer under 18 r
ir en sidan grupp. Min foresats dr att analysera detta regelverk som
forskare behover forstd och tillimpa infér forskning som rér barn och
unga.” Det kommer jag att gora genom att beskriva tillimpliga delar
av lagstiftningen inklusive uttalanden i forarbetena och behandla rele-
vanta beslut frin Centrala etikprovningsnimnden (CEPN). I en sirskild
praxisundersokning fokuserar jag vad man kan utldsa av de beslut som
ror forskning pa barn i skola, hem, samhillsvird och kriminalvard.

Att medverka i ett forskningsprojekt innebir ofta att barnet berors
pa nigot sitt — exempelvis genom en intervju om hemforhillandena, en
enkit om den unges institutionsplacering eller en observation av barns

5 For klinisk likemedelsprovning se dock likemedelslagen (1992:859).

Angaende detta begrepp, se Brostrom, Linus, Johansson, Mats, Mattsson, Titti
(2014), »Vilka personer saknar forutsittningar att ge informerat samtycke till atc
delta i forskning? En rittslig och etisk diskussion rérande etikprévningslagens regler
och tillimpning «, Forvalmningsritslig tidskrif nr 1 s. 171-183.

7 I mojligaste man diskuterar jag dven forskning pd unga i ldrarna 18-21 ér.
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beteende i skolmiljé. Inom den kliniska forskningen kan det handla om
en blodprovstagning, en sjukvardsbehandling eller en likemedelsprov-
ning. Att ett barn ska medverka i forskning innebir ett beslut om dess
personliga angeligenheter och medfér att delaktighetskravet ska vara
uppfylle. Grunden for detta krav utgors av artikel 12 i barnkonventio-
nen. Enligt artikeln ska konventionsstaterna tillférsikra det barn som
ir i stind att bilda egna dsikter ritten att fritt uttrycka dessa i alla fragor
som ror barnet, och barnets dsikter ska tillmitas betydelse i férhillande
till dess &lder och mognad. Etikprévningslagen anger vissa méjligheter
for barn att delta i samband med ett beslut om forskningsmedverkan.
Enligt 18 § denna lag ska ungdomar som ir 15 dr och ildre informeras
om forskningen och samtycka till den. Det yngre barnet med forstielse
for forskningens innebérd har vetoritt trots virdnadshavarnas sam-
tycke. Barnet ska sd lingt mojligt informeras om forskningen.
Dispositionen av artikeln ser ut enligt féljande. Inledningsvis
beskrivs vissa grundliggande principer och regler som giller alla forsk-
ningspersoner, varefter den sirskilda bestimmelsen som ror forskning
pé barn behandlas. Hir beskriver jag de regler som giller generellt for
tillstindspliktig forskning pé barn. Jag kommer direfter att redovisa
den praxis som tillkommit genom Centrala etikprovningsnimndens
beslut vad avser de barn och unga som beforskas inom hem, skola,
samhillsvird, kriminalvird eller i kontakt med andra myndigheter.®
Avslutningsvis féljer en diskussion av i vad mén de rittsliga villkoren for
att beforska barn inom dessa omriden uppstiller et tillrickligt skydd
for gruppen barn, och om reglerna kan sigas vara i 6verensstimmelse
med det barnrittighetsperspektiv som barnritten i dag kan sigas sta for.

8  Isamma forskningsprojekt har informationskravet till barn i etikprévningslagen
(2003:460) undersokts (Mattsson 2014b). Amnet behandlas dels genom en beskriv-
ning av gillande rittslige, dels genom en praxisstudie av Regionala etikprévnings-
nimndens i Géteborg samtliga beslut rorande barn som forskningspersoner under ett
ir. I en annan artikel (Mattsson 2014a) har reglerna kring barns delaktighet i forsk-
ning jaimforts med delaktighetskraven i socialtjinst och hilso- och sjukvard.

NST 11-12.2015



12 « TITTI MATTSSON

2. Tillstdndspliktig forskning pa barn

2.1 Allmdnna regler

Ett forskningsdeltagande for ett barn kan se ut pd ménga olika sitt,
och behéver inte skilja sig mer d4n nimnvirt frin hur vuxna personer
deltar. Det kan exempelvis innebira att svara pa en enkit eller deltaien
intervju. Det kan ocksi innefatta ett medicinskt ingrepp av ndgot slag. I
annan forskning kan det behova goras iakttagelser av personen, sisom
av barn i skolmiljo eller ungdomar i institutionsvérd. I ytterligare andra
fall kan ett forskningsdeltagande vara passivt och besté av att forskare
samlar in uppgifter om barnet via register, myndighetsbeslut eller andra
killor.” Gemensamt for dessa, annars mycket skilda, sitt att vara forsk-
ningsperson ir att det handlar om att information samlas in rorande
barnet for forskningsindamal.

Detta insamlingsarbete fir bara fa ske om den kan goras pa ett forsk-
ningsetiskt godtagbart sitt. Det innebir en prévning av avvigningen
mellan risker {6r forskningspersonen och det vetenskapliga virdet av
studien. Aven syftet med insamlingen och den tilltinkta anvindningen
behéver genomgi en etisk granskning. Ett godtagbart integritetsskydd ar
exempelvis hogst visentligt for information som avser kinsliga personupp-
gifter, sdsom uppgifter om hilsa, etniskt ursprung eller politisk dskddning.

Sedan tio ar tillbaka regleras forskning som bedrivs i Sverige frimst
av lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minn-
iskor (etikprovningslagen), samt av anslutande foreskrifter i forordning
(2003:615) om etikprovning av forskning som avser minniskor. Denna
lagstiftning har till syfte att skydda personer som deltar i forskning.
Skyddet astadkoms genom att lagen kriver att viss forskning méste pro-
vas och godkinnas innan den fir genomforas. Enligt 3 § lagen om etik-
provning behéver en studie etikprovas om den innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204),
PUL. Hit hor personuppgifter som avslojar etniskt ursprung, politiska
dsikter, religios eller filosofisk 6vertygelse, medlemskap i fackforening
samt personuppgifter som ror hilsa eller sexualliv. En studie behover
dven etikprovas om den innefattar personuppgifter om lagovertridelser

9 Ds2001:62s. 114f.

NST 11-12.2015
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som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel
eller administrativa frihetsberévanden (enligt 21 § puL). Den ska
dessutom etikprévas om forskningen involverar ett fysiskt ingrepp pa
en forskningsperson, om den utférs enligt en metod som syftar till
att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller innebir en
uppenbar risk att skada denne fysiske eller psykiskt, alternativt avser
studier av biologiskt material som kan hirledas till en person (4 §).
Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst pro-
jekt eller en del av ett projeket eller en pd annat sitt bestimd forskning.
Med forskning avses enligt lagen »vetenskapligt experimentellt eller
teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte sidant arbete som utférs inom ramen for
hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad nivi« (2 §). Ett
sdtt att uppfylla forskningskravet ir att forskare publicerar sina resultat
vetenskapligt.™
Etikprévningen genomfors av sex regionala etikprovningsnimnder
(REPN)." En provning gors av Centrala etikprovningsnimnden (CEPN)
ide fall nir beslut i REPN dverklagats.’? For forskning pé barn anses sir-
skilda omstindigheter foreligga vid etikprévningen, vilket har féranlete
krav pa att det ska finnas barnkompetens i nimnderna.®
En central utgdngspunkt fér nimndernas granskning ir att forsk-

10 Forskningsbegreppet har visat sig vara problematiskt att avgriinsa i vissa fall.

Begreppet har preciserats i lagtexten (jfr prop. 2007/08:44 s. 17ff.). Det finns dven

vigledande uttalanden i rittspraxis. Se exempelvis CEPN 0 18-2005 dir det kon-

stateras att projektet innefattade forskning darfér att det skulle utféras under led-

ning av kvalificerade forskare, det var inte myndighetsinternt utvirderingsarbete

och resultaten var avsedda att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Se dven CEPN,

»Centrala etikprévningsnimndens praxis nir det giller forskningsbegreppet«, PM

2007-10-08, http://www.epn.se/media/35895/cepn.doc_ang ende ndringar i etik-

pr_vningslagen m.m..pdf, inhimtat 2015-08-21.

11 Dessa myndigheter regleras av férordning (2007:1069) med instruktion for regionala
ctikprévningsnimnder.

12 Denna myndighet regleras av férordning (2007:1068) med instruktion fér Centrala
ctikprévningsnimnden. Av 31 § etikprévningsnimnden framgar att CEPN ska préva
irenden som en regional nimnd har limnat 6ver enligt 29 § och overklaganden
enligt 36 § av en regional nimnds beslut. Hirutéver har nimnden ett tillsynsansvar
enligt 34 och 35 §§ samma lag. Nimnden ska dven préva vissa frigor i samband med
inrittande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvar-
den m.m.

13 13 § forordning (2007:1069) med instruktion for regionala etikprovningsnimnder.
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ning ska tillitas bara om de risker och der obehag som forskningspersoner
kan komma att utsittas for star i rimlig proportion till den kunskapsvinst
som studien forvintas ge* Det ska med andra ord foreligga ett accep-
tabelt forhillande mellan risk och nytta med forskningsuppgiften.
Etikprovningslagen syftar till att skydda de minniskor som pa olika
sitt deltar i forskning, och soker sikerstilla skyddet genom att kriva
att viss forskning méste provas och godkiannas utifrin dessa kriterier
innan den fir lov att genomforas. Godkinnandet baseras dock pd en
intresseavvigning och innebdr inte att integritetsintring kan uteslutas.
Ett forskningsprojekt kan godkinnas dir dven en ganska betydande risk
for integritetskrinkning kan forutses i sidana fall som nyttorekvisitet
uppviger (det vill siga att forskningen anses mycket angeligen) och
risken dr nédvindig for projektets genomférande.

Den bakomliggande principen bakom kravet pd etikprovning av
forskning handlar om att minniskor inte ska anvindas endast som
medel. T historien finns minga exempel pa hur minniskor har utnyttjats
pa otillborliga sitt av forskare.” Dirfor uppstiller lagen allminna regler
for vad som ir forskningsetiskt korrekt. Dessa uttrycker sammantaget
att minniskors vilfird och rittigheter ska ges foretride framfér samhail-
lets och vetenskapens behov. Enligt 7 § etikprovningslagen far forsk-
ning bara godkinnas om den kan utféras med respekrs for méinniskovirdet.
Vidare: enligt 8 § samma lag ska alltid manskliga rattigheter och grundlig-
gande friheter beaktas vid etikprovningen samtidigt som hinsyn ska tas
till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.

Ett tydligt uttryck f6r betoningen pa individuella fri- och rittigheter
ar kravet pa informerat samtycke, vilket begrinsar samhillets mojligheter
att anvinda minniskor endast som medel for det allminna goda.®

14 9 § etikprovningslagen.

15 Johansson, Mats (2015) » Stillforetridande godkinnande av forskning — en moralisk
paradox?« I: N. Juth, G. Helgesson (red.) Patients, Values, and Medicine: Hommage a
Niels Lynoe. Stockholm: Karolinska Institutet s. 83-96, s. 84.

16 Internationella koder och riktlinjer med bland annat krav pa informerat samtycke
terfinns i flera internationella regelverk och etiska koder rérande forskning pa
minniskor, sisom Helsingforsdeklarationen (Virldslikarférbundets etiska regler fér
forskning pd minniskor), Europaradets konvention om minskliga rittigheter och
biomedicin (Biomedicinkonventionen eller Oviedokonventionen ocks3 kallad), samt
riktlinjerna frin croms (The Council for International Organizations of Medical
Sciences, initierat av WHO och UNEScO).
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Samtyckeskravet ger minniskor mojlighet att ta stillning dill site
intresse av att medverka i forskningen, vilket gor att frivillighetskravet
uppfylls. Ett samtycke som har foregitts av grundlig information kan
ocksa skapa delaktighet f6r den som ska beforskas och ge mojlighet f6r
vederborande att uppleva rollen som samarbetspartner.” For forskning
som ir tillstdndspliktig i enlighet med 4 § 1-3 etikprévningslagen ska
alltid regler om informerat samtycke tillimpas.” Sddan forskning inne-
bir antingen fysiska ingrepp pa forskningspersonen eller utfors enligt
metoder som syftar till att piverka forskningspersonen fysiskt eller psy-
kiskt eller som innebir en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt. Om studien istillet 4r tillstindpliktig enligt 3 §
avgor etikprovningsnimnden vad som ska gilla avseende information
och samtycke.

I16-17 §§ etikprovningslagen regleras de grundkrav avseende infor-
mation och samtycke som ska vara uppfyllda for forskning pa personer.
Enligt 16 § ska forskningspersonen informeras om den 6vergripande
planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kom-
mer att anvindas, de foljder och risker som forskningen kan medfora,
vem som ir forskningshuvudman, att deltagande i forskningen ar frivil-
ligt, och att forskningspersonen nir som helst kan avbryta sin med-
verkan. Av 17 § framgar sedan vidare att forskningen bara fir utforas
om forskningspersonen har samtycke till att delta och fatt information
om forskningen. Normalt ska savil skriftlig som muntlig information
ges. Den skriftliga informationen ska ingd som bilaga till ansékan om
etikprovning.”

Detta grundliggande krav pi informerat samtycke kan inte applice-
ras pa alla minniskor. Att sikerstilla ett gott skydd for de deltagare som
i ett eller annat avseende ir utsatta innebir emellertid en sirskild utma-
ning, det vill siga forskningspersoner med férsimrade forutsittningar
att sjilva skydda sina rittigheter och intressen. Hit hor framfor alle (1)

17 Johansson 2015 s. 85, med vidare hinvisning till Veatch, Robert M. (1987) The patient
as partner: A theory of human-experimentation ethics, Bloomington, Indiana University
Press.

18 Enligt 13 § etikprévningslagen.
19 Se ansokningsblankett for etikprovning under punkten 4 samt Vigledning till ansé-
kan, http://www.epn.se/sv/start/startsida/, inhimtat 2015-08-21.
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vuxna med varaktig eller tillfillig kognitiv funktionsnedsittning, (2)
vuxna personer i en sidan beroendestillning att beslutets frivillighet
kan ifrdgasittas, och (3) underariga, vars omognad och underlige i
forhillande till savil forskaren som virdnadshavarna goér dem simre
rustade att skydda sina egna intressen. Denna artikel fokuserar den
sistnimnda gruppen.

Forutom de allminna bestimmelserna om méjligheterna till avsteg
i kravet pa informerat samtycke i vissa fall for personer med begrinsad
beslutsformoégenhet® finns sirskilda regler rorande barns medverkan i
forskning. Dessa regler bestar framfor allt av sirskilda skyddsvillkor. Till
dessa villkor hor att barnets virdnadshavare tar stillning till medverkan
for barnets rikning fram till barnet fyllt 15 ar. Ett annat sddant villkor dr
att barnet ges vetoritt, och, vidare, att risk-nytta-férhallandet for barnet
ir sdrskilt gynnsamt. Villkoren kommer atc behandlas mer utforlige i
det foljande.

2.2 Sdrskilda regler for barnet som forskningsperson

For forskning pa barn finns sirskilda regler i etikprovningslagen. Den
paragraf som reglerar dessa, 18 §, lyder enligt féljande:

Om forskningspersonen har fyllt 15 r men inte 18 ar och inser vad forskning-
en innebdr for hans eller hennes del, skall han eller hon sjilv informeras om
och samtycka till forskningen pa det sitt som anges i 16 och 17 §§.

I andra fall nir forskningspersonen inte har fyllt 18 r, skall virdnads-
havarna informeras om och samtycka till forskningen pé det sitt som anges i
16 och 17 §§. Forskningspersonen sjilv skall dock si langt mojligt informeras
om forskningen. Trots virdnadshavarnas samtycke fir forskningen inte utforas
om en forskningsperson som ir under 15 ar inser vad den innebir fér hans

eller hennes del och motsitter sig att den utfors.

20 Av 20 § framgér att forskning pa vuxna personer fir utféras utan samtycke »om
sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilsotillstdnd eller ngot annat liknande for-
hallande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhimtas. «
Sidan forskning forutsitter emellertid att vissa sirskilda skyddsvillkor dr uppfyllda.
Barn omfattas i princip inte av bestimmelserna i 20-22 §§, se prop. 2002/03:50 s.
201. Reglerna kan emellertid tjina som viss vigledning dven for denna grupp, vilket
framgér av CEPN:s praxis.
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I friga om en forskningsperson som ir gift tillimpas vad som foreskrivs for

den som har fyllt 18 4r.

Bestimmelsen har varit oférindrad sedan lagens tillkomst. For det
forsta fastslar paragrafen en dldersgrins for nir en underdrig person
sjilv kan limna samtycke att delta i forskning. Den som har fyllt 15
dr far limna ett godkint samtycke, om denne inser vad forskningen
innebir for honom eller henne. I dessa fall ska det alltsd inte krivas
nigot samtycke frin virdnadshavaren ocksa, utan det 4r barnet sjilvt
som avgdér om han eller hon vill delta i forskningen. Motiveringen
for att ge unga egen beslutsformogenhet anges dels vara att det finns
motsvarande dldersgrins i annan lagstiftning som ror unga personligen
(processbehorighet i sociala mal och drenden, straffmyndighet m.m.),
dels att forskning rorande ungdomar kan vara av sidan integritetskins-
lig karaktir att den svérligen kan bedrivas om inte ungdomarna kan fi
besluta om eventuell medverkan utan forildrarnas inblandning.? Den
senare omstindigheten anges exempelvis kunna handla om forskning
om anvindningen av preventivmedel eller férekomsten av konssjukdo-
mar.”? Ett undantag frin det dldre barnets sjilvbestimmanderite giller
den situationen nir forskaren bedémer att han eller hon inte inser
vad forskningen innebir. I dessa fall ska vederbérande vinda sig till
vardnadshavarna for att erhélla ett sameycke fran denne istillet. Detta
sistndmnda avser alltsd ungdomar 15-18 4r som inte har uppnitt en
sddan utveckling att de kan inse vad forskningen innebir for deras egen
del. T forarbetena betonas forskarens ansvar att se till att det sker en
vilavvigd bedéomning av den unges mognadsgrad och av formégan till
insikt vad det innebir att delta fér den unge.**

For det andra ska ett informerat samtycke att delta i forskning for
underdriga som inte fyllt 15 4r limnas av virdnadshavarna.” Om bar-

21 Ds 2001:62 s. 146f samt prop. 2002/03:50 s. 200.

22 Ds 2001:62 s. 146 och 239 samt prop. 2002/03:50 s. 135f.
23 Prop. 2002/03:50 5. 136.

24 Prop. 2002/03:50 s. 136f.

25 Ett undantag ir omyndiga personer som ingitt dktenskap och dirfér inte star under
sina forildrars virdnad. I dessa fall limnar forskningspersonen sjilv sitt samtycke
enligt 18 § tredje stycket etikprovningslagen.
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net stdr under virdnad av tva virdnadshavare ska som huvudregel bida
limna sitt samtycke. CEPN har i denna friga i flera drenden, senast
i ett beslut frin 2013, uttalat att detta dr grundregeln och hinvisar
savil till 6 kap 13 § Forildrabalken (1949:381) som till ordalydelsen i
18 § etikprovningslagen.® I friga om formen for samtycket har CEPN
i ett beslut frin 2006 uttalat att det i vissa fall kan vara tillricklige
att virdnadshavarna till de barn som ir under 15 ar ges mojlighet
att motsitta sig att barnet deltar. Nimnden ansdg i nimnda beslut
att forskningen, som innefattade en enkitundersokning till skolbarn
i arskurs 6-9, inte krivde att virdnadshavarna gav sitt uttryckliga
samtycke till att enkiten besvarades under forutsittning att de erhillit
skriftlig information.”’ Om en sidan skriftlig information limnades
ansdg nimnden att det inte behévde krivas att virdnadshavarna gav
sitt uttryckliga samtycke till att enkiten besvarades. Det var tillricklige
att virdnadshavarna gavs vetoritt, det vill siga mojlighet att motsitta
sig att barnet deltog. En forutsittning enligt nimnden var givetvis
att det dven gjordes klart for barnen att det ir frivillige ace delea i
undersokningen.? Samrtidigt bor noteras att CEPN 1 ett senare beslut
konstaterar att det inte ir acceptabelt att virdnadshavarna méste logga
in pd en hemsida for att dir kryssa for en ruta om de inte vill att barnen
ska delta i studien.” Ert sddant forfarande anses inte vara tillrickligt for
ett aktivt informerat samtycke.

Aven om det finns ett giltigt samtycke frin virdnadshavarna, fir
forskningen inte genomforas i de fall som barnet inser vad forskningen
innebir och motsitter sig att den utfors. Barnet har alltsa rice act siga
nej till forskningen eller ate avbryta pagiende forskningsmedverkan,
med andra ord en slags vetoritt. Detta kan ocksd beskrivas som att
etikprovningslagen tillimpar ett negativt samtycke.® I specialmotive-
ringen till bestimmelsen betonas att férutsittningarna for ate forstd

26 CEPN O 2-2013. Detta har dven pipekats i tidigare beslut av cEpN, bl a CEPN O
40-2004.

27 CEPN 0 37-2006. Enligt ansokan skulle muntlig information dven delas ut i anslut-
ning till forildraméten.

28 Schiratzki 2011 s. 41.

29 CEPN 0 15-2000.

30 Schiratzki 2011 s. 137f.
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vad forskningen innebir {6r egen del okar med aldern. Det ir en signal
till forskare att ligga vikt vid ate ta in barnens dsikter och 6nskemal,
om mdjligt.’" En dsikt om en eventuell forskningsmedverkan forutsit-
ter givetvis att barnen ocksi fitt information om forskningen. Dirfor
betonas i den nimnda 18 § att forskningspersonen sjilv si lingt mojligt
ska informeras om forskningen. Ansvaret for att barnets ritt till infor-
mation uppfylls ligger pd forskarna. De ska kunna ge barnet tillricklig
information sa att barnet ska ges mojlighet att sidga nej till planerad
forskning eller att hoppa av redan pigdende sidan.

3. En studie av Centrala etikprovningsnimndens praxis
i beslut som ror barn i skola, hem, socialtjinst och
kriminalvard

3.1 Allmdént om studien

Genom att undersoka praxis kan en fordjupad forstielse av hur rices-
regler tolkas och tillimpas i praktiken erhallas. Underlaget f6r analy-
sen dr samtliga beslut vid Centrala etikprévningsnimnden, CEPN. En
angeligen friga ur barnskyddssynpunkt dr forstds vilken forskning pa
barn som anses motiverad och etiskt forsvarbar av cEpN. I det hir fal-
let har studien dubbla syften. Dels dr dessa beslut rittsbildande for de
regionala etikprévningsnimnderna i landet.’? Dels utgér materialet en
spegling av hur etikprévningen vid forskning av barn ser ut i prakti-
ken. Med andra ord kan studien ocksa ge en bild av vilken effekt som
reglerna har.

Samtliga drenden frin CEPN under perioden 1 januari 2004 (di CEPN
tillkom) och fram 31 december 2014 har begirts ut frin myndigheten.
Det ror sig om cirka 500 beslut. Dessa beslut har kategoriserats och
drenden som ror barn har utgjort en kategori.** Totalt har noterats 62

31 Prop. 2002/03:50 5. 200.

32 Enligt 31 § etikprévningsnimnden ska CEPN prova drenden som en regional nimnd har
limnat 6ver enligt 29 § och overklaganden enligt 36 § av en regional nimnds beslut.

33 Beslut som rér grupper av potentiellt beslutsinkompetenta personer har sorterats
i foljande kategorier: Personer under 18 ir, Personer med psykisk sjukdom/psykisk
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drenden som ror forskning pa barn.** Fler dn hilften av dessa beslut ror
forskning pa barn i olika typer av klinisk forskning, det vill siga sidan
medicinsk forskning som férutsitter virdens struktur och resurser.*

Sadan forskning inkluderar den somatiska och psykiatriska hilso- och sjuk-
varden inklusive likemedelsprévning samt psykoterapiverksamhet. Detta filt
innefattar i etikprévningssammanhang for det forsta forskning rérande metoder
for diagnostik av allergier, sjukdomar med mera.’® Det rér sig f6r det andra
om forskning om nya behandlingar, sisom att kyla ner nyfédda barn utsatta for
syrebrist for att studera om det ir ett sitt att skydda mot hjirnskadeutbred-
ning®, att belysa effekten av ett niringspreparat for viktminskning av barn
med overvike®, att préva en ny behandlingsform f6r barn med ADHDY, att
undersoka effekterna av en beteendeterapeutisk behandling for forskolebarn
med autism* eller att genomféra en sirskild psykoterapeutisk behandling

av médrar och spidbarn dir det foreligger amningsproblem.* Det ror sig

for det tredje om interventionsstudier, sisom att utvirdera effekeer av ett nytt
instrument for dokumentation av klassificering av funktionshinder hos barn*.
De nimnda besluten rérande forskning pd barn inom hilso- och sjukvirden
behandlar ocksa, och for det fjirde, dven frigan om olika slags registerstudier av
barn med sjukdomar, syndrom eller funktionshinder. En registerstudie avser
exempelvis att jimféra behandlingar av dverviktiga barn vid olika virdenhe-

ter i landet.*® En annan registerstudie syftar till atc beskriva olika diagnoser

funktionsnedsittning, Medvetslosa eller pa annat sitt absolut beslutsinkompetenta
personer, samt dvriga. Detta omfattande arbete har utforts av forskarassistent Sofia
Akerman.

34 Antal beslut per dr: 5 (2004), 8 (2005), 3 (2006), 6 (2007), 3 (2008), 5 (2009), 2
(2010), 5 (2011), 11 (2012), 7 (2013) och 7 (2014).

35 Definition av begreppet klinisk forskning i soU 2009:43 Klinisk forskning - ett lyft
for sjukvarden.

36 Se exempelvis CEPN beslut 6 24-2008 (fédslodimnesallergi) och CEPN beslut 6
23-2009 (typ 1 diabetes)

37 CEPN beslut 6 29-2004 och CEPN beslut 6 31-2012.

38 CEPN beslut 6 10-2007.

39 CEPN beslut 6 15-2011.

40 CEPN beslut 6 38-2005.

41 CEPN beslut 6 16-2005.

42 CEPN beslut 6 40-2005.

43 CEPN beslut 6 36-2005.
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rorande autism hos barn.** En femte grupp ir barn som ér foremal for likeme-

delsprivning.

Resterande 25 beslut dr sddana som ror forskning pd barn i hem, skola,
samhillsvird, kriminalvird eller barn som ir i kontakt med andra myn-
digheter. Det dr huvudsakligen dessa beslut som ingar i foreliggande
praxisstudie. Dessa innefattar en mingd olika typer av forsknings-
projekt som ir relevanta for forskare inom de sambhillsvetenskapliga
disciplinerna. De gemensamma nimnarna ir att de ir projekt dir barnet
studeras i sin hemmiljo, nir barnet ir i skolan eller da denne ér foremal
for insatser inom socialtjinsten, kriminalvirden eller hos andra myn-
digheter. Det ska papekas att i studien ingdr dven nigra enstaka beslut
som beror barn som forskningsobjekt inom hilso- och sjukvirden, men
da av det skilet att de anses ha ett principiellt intresse for forskare i de
samhaillsvetenskapliga disciplinerna.*

For att dven fi med det dlderspann som det numera vanligt forekom-
mande begreppet »barn och unga« innefattar, har iven beslut som
ror unga strax Over 18-arsgrinsen innefattats i studien. Det innebir
att i praxisstudien ingdr sammanlagt 7 beslut som ror forskning pa
ungdomar over 18 ar. Besluten ror forskning pa unga i kontakt med
socialgjdnst, polis och andra myndigheter, ungdomar pi ungdomshem
och gymnasieskolor samt studier om ungdomars psykiska, sexuella och
psykosociala hilsa.” Jag hinvisar till forskningspersonerna i dessa mal
som »unga vuxna« for att sirskilja dem fran barn under 18 ar.

Det bor ocksd podngteras att det som ir i fokus ir frigor som ror
forskningens ramar, det vill siga vilken forskning pa barn som anses

44 CEPN beslut 6 49-2005.

45 Pi grund av vissa forindringar i regleringen ar 2008 (sirskilt avseende samtyckes-
kravet) har anvindningen av vissa ildre beslut varit begrinsad. Nigra beslut har inte
provats i sak och dessa redovisas av denna anledning inte heller. Sirskilt kan papekas
att kraven for vad som riknas som forskning innebir att flera projekt inte anses ligga
inom etikprévningslagens ramar och dirfor inte provas i sak.

46 Detta uttryck ir vanligt forekommande i barnrittslig doktrin. Utredningen om
tvingsvird for barn och unga féreslar att detta uttryck ska anvindas for barn i dldrar-
na o-21 4r, se SOU 201571 Barns och ungas ritt vid tvingsvard. Forslag till ny Lvu.

47 CEPN O 28-2004, CEPN 0 3-2006, CEPN O 15-200%7, CEPN 0 23-2011, CEPN O
44-2011, CEPN O 16-2012, CEPN 0 19-2014.
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acceptabel och i vilka former den da kan tilldtas genomféras. Den meto-
dologiska utgdngspunkten har frimst varit att utifrin den ritcsdogma-
tiska metoden undersoka hur ritespraxis (i det hir fallet beslut frin
hogsta beslutande nimnd) tolkar och tillimpar regelverket. De frigor
som blir centrala ir frimst dels hur den si kallade risk-nyttabedomningen
ska forstas i drenden som ror barn och unga, dels friga om nir forskning
kan bedrivas utan samtycke. Informationskraven till barn behandlas inte
nirmare i denna artikel.*

3.2 Ndr dvervéger nyttan med forskningen risken for integritetsintrang?

3.2.1 Oklar forskningsdesign

Sisom pédpekats tidigare ir en central utgingspunkt for nimndens
granskning att forskning ska tillatas bara om de risker och det obehag som
forskningspersoner kan komma att uisittas for star i rimlig proportion till den
kunskapsvinst som studien forvintas ge.* Det ska alltsd foreligga ett accep-
tabelt forhallande mellan risk och nytta med forskningsuppgiften. Det
ir en princip som ska appliceras pé forskning pa bade vuxna och barn.
Hur diskuterar dd nimnden kring denna grinsdragning i de beslut som
ror forskning pa barn i hem, skola och vid myndighetskontake?

I flera fall avslar de regionala etikprévningsnimnderna ansdkan med
motiveringen att man ser betydande risker for forskningspersonerna
pé grund av en oklar eller olimplig forskningsdesign. Det kan i som
konsekvens att forskargruppen kompletterar sin ansokan infér CEPN:s
provning, genom att dndra eller att precisera denna. Ett sidant drende
ror en studie av HVB-placerade barn och unga dir man avser att under-
soka om, och i s fall hur, forestillningar om sociala och pedagogiska
problem, invandrarskap och kon ges betydelse for deras utbildnings-
mojligheter.® Materialet f6r studien dr avidentifierade vardplaner,
dtgirdsprogram och individuella utvecklingsplaner, vilka inhimtas
av personalen pd hemmen. Informerat samtycke ska erhéllas — enligt
ansokans slutliga utformning - av bida virdnadshavarna och ungdo-

48 Seistillet Mattsson 2014b.
49 9 § etikprovningslagen.
50 CEPN beslut 6 1-2013.
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marna, och informationen ska ges av den unges kontaktperson. CEPN
indrar REPN:s beslut och anser att den slutliga ansékan kan godkinnas.
Omstindigheter som gor att riskerna for integritetsintring numera anses
mycket sma ir att forskarna inte kommer att ha nigon direktkontakt
med forskningspersonerna och inte heller kan identifiera dem. Urvalet
av HVB-hem idr ocksd sd stort att det inte kan anses foreligga risk
for si kallad baklingesidentifiering. Forskningen anses kunna ge en
forskningsvinst och riskerna for forskningspersonerna beriknas vara
obetydliga.”

En annan studie som slutligen godkinns av CEPN ror forskning
péd barn i familjehemsvird.”? I studien avser man att samla in berit-
telser angdende betydelsefulla méten fran barn och ungdomar som
familjehemsplacerats, deras familjehemsforildrar, biologiska forildrar,
berorda socialsekreterare och syskon med syftet att soka identifiera
framgéngsfaktorer for familjehemsplaceringar. Studien ir i detta skede
en pilotstudie dir rekrytering ska ske genom annonsering och spridas
via nitverk, organisationer och féreningar. Berittelserna ska insindas -
enligt den slutliga utformningen av projektet — via en hemsida eller per
e-post. REPN avslar ansokan med frimsta motivering att riskerna for
integritetskrinkning av en mycket sirbar grupp barn och ungdomar ir
uppenbar samt att den vetenskapliga metoden ir oklar, varfor riskerna
inte uppviger kunskapsvinsten. CEPN dndrar detta beslut pd grund av
att flera férbictringar och fortydliganden av ansékan har medfort ate
risken minskat. Det betonas att projektet anses angeldger samtidigt som
det uttalas att det giller en mycket sarbar grupp forskningspersoner.

Minga barn och ungdomar som har kontakt med socialtjinst,
polis eller andra rittsvirdande myndigheter befinner sig i en svir
situation, och en forskningsmedverkan kan o¢ka denna utsatthet.™
Forskningsdesignen maéste dirfér vara anpassad f6r att ha verktyg
att kunna bistd de barn och unga som behover hjilp eller att anmila

51 Seidven CEPN beslut 6 41-2004 och 6 44-2004 dir problematiken ocksd uppmirk-
sammades men inte provades pa grund av att den di radande regleringen inte krivde
en bedémning av etikprévningsnimnd nir samtycke erhéllits av forskningsperso-
nerna.

52 CEPN beslut 6 25-2012, jfr CEPN beslut 6 9-2012.
53 CEPN beslut 6 44-2011.
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missforhillanden. I vissa fall kan denna utsatthet vara si pataglig att en
studie inte godkinns. En ansékan som inte godkinns av detta skl ror
ett projekt som syftar till att studera vilken hjilp unga vuxna i aldern
18-20 &r, som varit utsatta for valdtike eller sexuella 6vergrepp, upple-
ver sig ha fitt samt att ta reda pa hur dessa ungdomar idag upplever sin
fysiska och psykiska hilsa. Datainsamling ska ske genom frigeformulir
och telefonintervjuer av forskningspersoner som rekryteras genom en
annons pi det sociala mediet Facebook, dir det informeras om studien.
Den regionala nimnden finner att ansékan giller tva delprojeke, ett som
beror frigan om hjilp efter ett sexuellt 6vergrepp och ett som handlar
om forskningspersonernas fysiska och psykiska hilsa. Man godkinner
enbart den forsta och motiverar detta med att metodologiska och etiska
aspekter i det andra delprojektet inte ir tillrickligt beskrivna. cEpn
konstaterar att det dr vil kdnt ate barn och unga som utsatts for sexuella
overgrepp ofta ir deprimerade och suicidbenigna. Genom att svara pé
frigor om svira hindelser utan personliga méten med forskarna finns
en risk att sjilva studien vicker obehagliga minnen och kinslor, vilka
i sin tur kan leda till en aktiverad depression. Forskarna har inte visat
beredskap f6r hur man ska folja upp de unga vuxna som visar tecken pé
exempelvis svir depression i samband med sin medverkan, och cEpN
dndrar dirfor inte underinstansens beslut.

3.2.2  Stigmatiserande resultat

Ibland ir risk-nyttabedomningen relaterad till vilka forskningsresultaten kan
bli och hur de ska anvindas. Ett sddant fall rér en studie som avser att 6ka
kunskapen kring hur det gir i livet fér barn som vixer upp med sam-
konade forildrar.”* T studien avser att man jimféra sddana barn med
barn som har heterosexuella forildrar. Det sker genom att barnens hilsa
och utbildningsniva undersoks med hjilp av oidentifierbar data fran fle-
ra register vid Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrin. REPN avslar
ansokan bland annat med motiveringen att projektet riskerar att peka
ut och stigmatisera samkonade dktenskap. Klaganden, 4 andra sidan,
hivdar att det dr bittre med evidensbaserad kunskap 4n att debatten i

54 CEPN beslut 6 13-2014.
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samhillet baseras pa tyckande och férdomar. cEPN godkinner studien.
Motiveringen idr kortfattad och behandlar inte frigan om risken for
stigmatiserande resultat ska ingd i riskbedémningen. CEPN konstaterar
endast att projekret kan forvintas generera en kunskapsvinst och att riskerna
uppvigs av denna vinst.

Ett annat projeke dir fraga om risken for stigmatiserande resultat ocksi
aktualiseras medges diremot inte av CEPN.” Det rér en mycket stor
registerstudie av en mingd nationella och regionala databaser som ska
inkludera samtliga barn i Sverige f6dda 1987-2010 och deras familjer.
Man vill studera en rad fysiska, psykiska och sociala effekter av olika
traumatiska hindelser under barndomen genom att beakta bland annat
etniska och socioeckonomiska faktorer i ett antal delstudier. REPN avslar
ansokan bland annat med motiveringen att ansdkan 4r for ospecificerad
och att vissa analyser kan leda till stigmatisering av minniskor som
tillhér olika kategorier med hinsyn till bostad, inkomst, nationell bak-
grund, skolbetyg med mera, samt att forskningspersonernas integritet
hirigenom hotas dven om resultaten redovisas pd gruppnivi. CEPN
menar att den nédvindiga risk-nyttabedémningen som behéver goras
inte kan ske pa ett tillfredsstillande site dd delstudierna inte ir tillrick-
ligt preciserade. Man kriver en eller flera mer specificerade ansokningar
for att kunna gora en bedémning av forhallandet mellan risk och nytta.
Nimnden betonar att det handlar om mycket kinsliga personuppgifter
som ska behandlas, och man dndrar inte REPN:s beslut. Kéinsligheten i
material och resultat 5kar kravet pa precision for en korrekt bedomning,
Vidlyftighet i datainsamlingar och vaga uppligg badar for en hogre
riskniva dn annars.

Enbart den omstindigheten att ez forskningsprojekt riskerar att leda till
resultat som kan komma att missuppfattas till nackdel for personer med visst geo-
grafiskt ursprung, visst kon etcetera kan inte liggas till grund for ett avslags-
beslut. Detta har CEPN uttalat i ett drende som roérde uppriteandet av
ett forsknings- och kvalitetsregister for att undersoka livssituationen for
hivinfekterade barn och unga vuxna (15-24 ir) med afrikansk bakgrund
och dir mycket kinsliga personuppgifter skulle behandlas efter infor-

55 CEPN beslut 6 35-2012.
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merat samtycke.’d REPN avslar ansdkan med motiveringen att studiens
uppliggning innebir en alltfor stor risk ate forskningen kommer ate leda
till ogrundade pastienden som utpekar en etnisk grupp och att den for-
vintade nyttan av forskningen inte uppviger denna risk. CEPN godtar
inte detta som enda skil till ett avslag och anfér foljande:

Om ett forskningsprojekt riskerar att leda till resultat som kan komma att
missuppfattas till nackdel for exempelvis personer med visst geografiskt
ursprung, miste denna omstindighet anses ha en etisk dimension som bor
foranleda éverviganden om projektet kan liggas upp pa nigot annat sitt. En
sddan omstindighet kan dock enligt Centrala etikprévningsnimndens mening
inte ensam liggas till grund for ett avslagsbeslut enligt etikprovningslagen.
Detta giller sirskilt som nimnda lag /.../ endast fokuserar pd sddana risker
som kan uppkomma for de forskningspersoner som deltar i projektet. /.../ I
drendet aktualiseras emellertid ocksd omstindigheter som har anknytning till
forskningspersonerna. Det stir klart att tondringar med hivsmitta dr en mycket
utsatt grupp generellt. Det maste vara av mycket stor betydelse att dessa unga
har fortsatt fértroende for personalen pa barn- respektive infektionskliniken,
s& att den behandling och det stod som dir ges kan genomforas pa bista sitt.
Dessa unga kan redan nir de tar del av forskningspersonsinformationen upp-
leva sig som utpekade. Intervjun vars fokus bl.a. ligger pa sexuell aktivitet och
smittskyddslagstiftningen kan, som ocksd sdkanden pdpekar, uppvicka starka
kinslor hos den unge. Mot detta stir att det generellt sett kan finnas behov av

mer kunskap om unga hivsmittades situation i Sverige.

Denna slutliga avvigning mellan risken for forskningspersonerna och
det vetenskapliga virdet av studien 6verlimnar cEPN till REPN att gora,
och aterforvisar siledes drendet till denna instans.

3.3.3 Ingripande metoder

Barn ska inte beforskas om det inte finns befogad anledning att anvinda denna
grupp som forskningspersoner. Det ir en vedertagen stindpunket i
CEPN:s inom den kliniska forskningen pé barn, och argumentet ir att

56 CEPN beslut 6 23-2011.
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om det gir att genomféra ett liknande projekt med beslutskompetenta
vuxna personer ska det goras istillet. Liknande argument dterkommer
i de beslut som undersdks i denna artikel. Ett exempel pa ett sidant
beslut avser ett projekt dir en forskargrupp vill studera effekten av
att nyanlinda flyktingar deltar i en hilsoskola.” Studien ska baseras
pd omfattande beteendeinriktade frigeformulir som innehaller kins-
liga uppgifter angdende sivil psykisk som fysisk hilsa. Formuliret ska
besvaras vid tre olika tillfillen och riktar sig till barn 10-13 ar gamla
(savil som till vuxna). CEPN hivdar att barndelen ir allefor svagt moti-
verad. P4 grund av denna och andra svagheter i ans6kan dndrar inte
nimnden REPN:s avslag.

En annan ansokan aktualiserar den nirliggande frigan var grinsen
gar ndr barn dr for smd for ate resultaten ska kunna ge tillricklig validitet
(och inte lingre uppviga integritetsintranget).” I ett forskningsprojekt
som syftar till att utveckla kunskap fér 6kad samverkan mellan barn-
och vuxenvard inom socialtjinsten ska intresserade virdnadshavare och
deras barn (i dldersspannet 6-18 ar) erbjudas att delta i projektet genom
att bli intervjuade och fylla i enkiter. REPN godtar ansokan om etik-
provning med villkoret att den undre dldersgrinsen ska sittas till 12 &r
for barnens medverkan. Motiveringen ir att det dr en alltfor bristande
validitet pa svar frdn yngre barn, vilket inte kan viga upp det integritets-
intring som ett deltagande av yngre barn medfor. cEPN anser emeller-
tid att sokandens tidigare erfarenhet av intervjuer med barn 6-12 ar och
den evidens som finns rérande virdet av intervjuer med barn 7-15 talar
for att dven de yngre barnen ska kunna delta i projektet. cEPN dndrar
darfor underinstansens beslut.

En annan, liknande, typ av motivering for avslag ir att det finns
mdjlighet att erhdlla motsvarande kunskap med andra metoder in de som
forskarna vill anvinda. Det aktualiseras bland annat i en ansokan som
ror studier av forhorsledare med barn i syfte act forbittra forhorsme-
toder si att barns berittelser blir mer synliga.® Hir vill man studera
videoinspelade f6rhor som skett pd barnahus med barn och unga som
misstinks vara utsatta for sexuella 6vergrepp eller fysiskt vald i nira

57 CEPN beslut 6 16-2009.
58 CEPN beslut 6 33-2014.
59 CEPN beslut 0 44-2012.

NST 11-12.2015



28 « TITTI MATTSSON

relation. Informerat samtycke ska inhimtas frin forhorsledarna. Ingen
kontakt ska tas med barnen eller deras férildrar. REPN avslir ans6kan
med huvudsaklig motivering att det foreligger en betydande risk for
ett allvarligt intrng i den personliga integriteten for barnen, eftersom
videofilmer alltfér lict avslojar identiteter. CEPN anser inte heller att
projektet dr etiskt godtagbart (av samma skil) och anfér ate det finns
andra etablerade forskningsmetoder, sisom detaljerade och avkodade
utskrifter, fér att undvika att barnen identifieras.

Medan sddana forskningsprojekt som avser att paverka forskningspersonen
psykiske eller fysiskt ir vanligt forekommande inom den kliniska forsk-
ningen ir det desto mer sillsynta inom annan forskning. Ett projekt
som ror deltagande i kvillsverksamhet i form av bildterapi for arbetslosa
ungdomar dr emellertid ett exempel pa att denna typ av forskning kan
bli tillimplig.®® Syftet med studien ir att underséka om bildterapi kan
stirka identiteten hos ungdomarna, och bidra till en mer realistisk
sjilvbild, okad egenmakt, forbittrad livskvalitet med mera. Efter att
sokanden dndrat ansokan s att de ungas socialsekreterare som handlig-
ger deras ckonomiska stéd inte behover fi vetskap om verksamheten
godkinner CEPN ansokan. Riskerna for negativa konsekvenser for den
enskilde anses numera mycket ringa.

3.4 Ndr kan forskning pd barn och unga ske utan samtycke?

3.4.1 Undantag frin huvudregeln om krav pa informerat samtycke

Ibland vill forskargruppen anvinda information utan att informerat
samtycke erhillits. Sisom pépekats tidigare i artikeln dr huvudregeln att
forskningspersoner ska informeras om forskningen och att deras infor-
merade samtycke till att delta ska sokas. For forskning pa barn under
15 4r ska virdnadshavarna informeras och samtycka till forskningen,
medan barnet har informationsritt och ritt att hoppa av projektet.
Endast i undantagsfall ska studier med avsteg fran denna huvudprincip
medges forskningstillstdnd. Sidana sirskilda omstindigheter har det
ansetts vara nir det giller observationsstudier som baseras pa befintliga

60 CEPN beslut 6 2-2014.
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uppgifter i register. Det finns ocksd avgoranden dir nimnden medgett
forskning som grundar sig pé journalstudier.® Forutsittningen ir dels
att det inte uppkommer ndgon ny avgérande information om den
enskilde forskningspersonen, dels att behandlingen av de kinsliga
personuppgifterna sker p ett sddant sitt att intringet i den personliga
integriteten och risken for forskningspersonens hilsa och sikerhet ar
niarmast obefintlig.”? Bida dessa ir nodvindiga forutsiteningar for ate
avsteg frin huvudprincipen ska kunna goéras.”® For forskningen som
helhet krivs hirutéver, som diskuterats ovan, att eventuella risker for
forskningspersoners hdilsa, sikerhet och personliga integritet uppvdgs av studiens
vetenskapliga virde i sin helhet.

Forskning utan samtycke har beviljats i nagra fall som ror barn. Hir
kan sirskilt nimnas en studie som syftar att undersoka planerade byten
av virdmiljoer for barn i samhillsvard frin jourplaceringar till mer sta-
digvarande placeringar.* En del av studien, en aktstudie for cirka 500
barn och unga upp till 16 ars dlder i 25 kommuner, planeras att genom-
foras utan informerat samtycke. En forskare ska besdka kommunerna,
ga genom barnens akter och fora 6ver pseudonymiserad information till
ett statistikprogram. Friga ir om sddan inhimtning kan vara skil for
ett undantag pa samtyckekravet. REPN dverlimnar ansokan till CEPN
for avgérande pd grund av en oenig nimnd. CEPN menar att studien
uppfyller de nimnda kraven for att ett undantag till samtyckeskravet ska
medges, och att ansokan kan godkinnas. CEPN anfor:

En huvudregel vid forskning ir att presumtiva forskningspersoner ska informe-
ras om forskningen och att deras informerade samtycke till att delta ska sokas.
Det ir emellertid under vissa férutsittningar acceptabelt att gora avsteg ifrdn
den huvudregeln. Centrala etikprévningsnimnden har i ett antal avgoranden
medgett sidana undantag, sirskilt nir det giller observationsstudier som base-

ras pa befintliga uppgifter i register men ocksd sddana studier som baseras pa

61 Se exempelvis 0 39-2011 rérande en ansokan om att studera kiinsliga personuppgifter
genom en totalundersdkning om barn i arskurs 6 och ¢ i syfte att besvara ett antal
frigestillningar om psykisk hilsa. cEpN godkinde ansokan.

62 CEPN beslut 6 17-2014.
63 CEPN beslut 6 17-2014.
64 CEPN beslut 6 17-2014.
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journalgenomgangar eller liknande. Gemensamt for dessa undantag kan sigas
vara att det rimligen inte kan uppkomma négon ny information som kan vara
av betydelse for den enskilde forskningspersonen. En annan forutsittning ir

att all behandling av kinsliga personuppgifter sker pd ett sddant site ate savil

intridnget av den personliga integriteten som riskerna for forskningspersonens
hilsa och sikerhet kan betraktas som férsumbara. Bida dessa nodvindiga for-
utsittningar for att medge ett avsteg ifrin huvudregeln om informerat samtycke

far anses foreligga nir det giller akestudien i den nu aktuella forskningen.

En annan studie som ocksi anses etiskt godtagbar att innefatta barn
utan (vdrdnadshavarens) samtycke handlar om att anvinda uppgifter
fran skolhilsovardens sedvanliga hilsokontroller i en svensk stad for
att beskriva utvecklingen av lingd, vikt och férekomst av fetma bland
14-4ringar. Syftet dr att studera viktférindringar i relation till olika
stadsdelars socioekonomiska férhéllanden. Vikt och lingd pa barn dir
forildrarna inte vill delta (det ingdr ocksd annan informationsinhimt-
ning frin forildrar som onskar delta i studien) ska insamlas i aviden-
tifierad form. Medan REPN avslir ansokan i denna del, bifaller cepN
samma ansokan. Nimnden anser att studien ir angeligen och att det
ar tillrickligt att fordldrarna informeras om studien.® Man konstaterar att
»[a]tt pd gruppniva och i avidentifierad form anvinda barnens lingd-
och viktdata utan informerat samtycke fran forildrarna ir vikeigt for
att inte forvrida kunskapsinnehéllet och kan inte anses som integritets-
krinkande«. Diremot anser CEPN att det skulle vara en integritets-
krinkning att jimfora viktutvecklingen hos barn vars virdnadshavare
tackat ja med dem som tackat nej eller inte svarat pa forfrigan. Medan
den férstnimnda anses vara vetenskapligt underbyggd ir det inte fallet
med den senare delen. cEPN godkinner dirfor ansékan i alla delar utom
i denna sistnimnda.

3.4.2 Nir forskningsvirdet av insamling av data utan samtycke inte
uppviger eventuella integritetsinskrinkningar fér barnet

Studier utan samtycke vicker frigan huruvida virdet med en sidan
design pa studien verkligen uppviger eventuella integritetsinskrink-

65 CEPN beslut 6 5-2005.
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ningar. I flera drenden har CEPN funnit att sa inte dr fallet.

En ansokan som inte erhéller tillstind av REPN syftar till att beskriva
och analysera aktiviteter och handlingar i métet mellan polis, social-
tjinst och barn som utvecklat eller har risk att utveckla kriminalitet
eller missbruk.® Hir anses det foreligga forskningsetiska problem i
forskargruppens onskan att fi registrera kinsliga personuppgifter av
de unga utan att inhimta samtycke och att ta kontakt med ungdomar-
nas kontaktpersoner utan ungdomarnas vetskap. Studien innefattar
nirmare bestimt att under en ménad registrera samtliga barn och
unga som ir aktuella vid socialtjinsten eller polisen pd grund av sitt
beteende. Detta ska ske utan information till barn och vardnadshavare.
Direfter sker intervjuer med barnens kontaktpersoner samt kartligg-
ning av myndigheternas handlingar kring forskningspersonerna. Vissa
barn kontaktas for en forfrigan om att medverka i en intervju. REPN 4r
kritisk till ansékan och avslir denna. CEPN ir mer positiv och betonar
att delar av projektet héller forskningsetisk standard, men att de frige-
stillningar som studien avser att besvara kan genomforas pa sitt som
innebir mindre intrdng i den personliga integriteten och avslir slutli-
gen ansokan. Sjilva registreringen av barnen utan informerat samtycke
ter sig dock inte utgora nagot storre problem. CEPN anfor att registret
med kinsliga personuppgifter hanteras pa ett tryggt och kompetent sitt
och i sig bor accepteras. Risken for forskningspersonernas personliga
integritet betraktar nimnden som ringa medan det vetenskapliga vir-
det av forskningen anses vara betydande. Den frimsta anledningen att
projektet ind3 inte medges tillstdnd ir, istillet, problematiken att vissa
barn som kontaktas senare i projektet for forfrigan om intervju, inte
noédvindigtvis varit medvetna om att de varit féremél for socialtjins-
tens eller polisens uppmirksamhet. Lite férvinansvirt kan tyckas att
nimnden inte tycks uppfatta den forsknings- och kontaktverksamhet
som sker utan ungdomarnas vetskap, exempelvis genom att deras kon-
taktpersoner involveras, som integritetskrinkande.

CEPN godtar inte heller en tilliggsansdkan som avser en utdkning av
ett tidigare projekt pa s sict act registerdata ur flera register (Dodsorsaks-
och patientregistret, Missbruksregistret, Barnavirdsregistret, Kriminal-

66 CEPN beslut 6 25-2008.
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vardsregistret samt Statens institutionsstyrelses klient- och administra-
tiva system, KI1A) inhimtas utan information till eller samtycke av de
berorda forskningspersonerna (vilka numera ir minst 18 ar).” Syftet
ir att registerdata, exempelvis dterinskrivning vid behandlingsinstitu-
tionerna och aterfall i kriminalitet och missbruk, ska kopplas samman
med data fran tidigare genomf6rda intervjuer och frigeformulir i syfte
att beskriva ett eventuellt samband mellan ungdomarnas behandling
och social dteranpassning. CEPN menar att forskningspersonerna inte
har gett sitt samtycke till att delta i mer 4n den studie som beskrevs i
den ursprungliga ansokan samt att det inte ir visat att det vetenskapliga
mervirdet av registerstudien ér s stort att det dr mojligt att godkinna
denna del av studien utan att samtycke inhimtas. Ansokan om indring
av den tidigare godkinda studien godkinns darfor inte.

Vidare dterfinns en ansokan dir unga vuxna ska delta i ett forsknings-
projekt som innebir att man ingar i en av tre grupper utan informa-
tion om denna forskningsdesign.®® Syftet med studien ir att utvirdera
effekten av olika typer av arbetsmarknadsstod till 3 ooo personer, 19-29
dr gamla, med aktivitetsersittning pd grund av nedsatt arbetsformaga.
Forskningspersonerna ska randomiseras — utan att de fir information
om studien eller deras samtycke att delta inhimtats - till en av tre
grupper (med olika stod via Arbetsférmedling och Forsikringskassa).
Effekten av insatserna ska utvirderas bland annat med avseende pi
individens registrerade arbetsmarknadsstatus efter avslutade insatser.
REPN avslar — under oenighet - ans6kan med motiveringen att »forsk-
ningen innebir att individer ska randomiseras mellan olika interven-
tioner utan att informeras om detta. Detta strider mot grundliggande
forskningsetiska principer.« CEPN har samma instillning och hinvisar
till att risk-nyttobedémningskravet i 9 § etikprévningslagen inte blir
uppfylle pd grund av den bristande informationen till forskningsperso-
nerna. Forskningen godkinns dirfor inte.

67 CEPN O 3-2006.
68 CEPN O 19-2014.
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3.4.3 Indirekt identifikation genom anvindande av malnummer i
redovisningen

Det finns ett fital beslut frin cEPN om anvindandet av domar i forsk-
ning.” Ofta anvinds domar som forskningsmaterial utan samtycke. En
friga som dd uppkommer ir huruvida malnummer kan dterges, eller om
mailnummer inte bor anges i redovisningen av forskningen. En mojlig-
het dr exempelvis att siffror anvinds i stillet for dessa milnummer och
att en kodlista utarbetas. Skil for att inte ange milnumret ir att det
finns en risk for integritetskrinkning av de personer som omnimns i de
mal som refereras till. Bara for att uppgifter i domar och beslut normalt
ir offentliga utesluter det inte att yteerligare bearbetning av kinsliga
personuppgifter som himtats frin sidana handlingar kan medféra risk
for integritetsintring.”® Samtidigt baseras en mycket stor del av den
juridiska forskningen pa just domar, exempelvis for att identifiera och
pétala brister i ritestillimpningen. Denna del av den rittsvetenskapliga
forskningen verkar for sddana intressen som offentlighetsprincipen
syftar till att virna och ir centralt f6r en rittssiker rittsordning och for
att kunna kontrollera myndigheters och domstolars beslutsfattande.”
Ett cEPN-beslut som innefattar anvindandet av malnummer i redo-
visningen ror en studie av domskil och domslut i olika brottmélsdomar
dir en ricespsykiatrisk undersokning har genomforts och de tilltalade
ir bade barn och unga vuxna i aldrarna 15-21 ar.”? Det dr unga personer
med en allvarlig psykisk stérning som i hog grad kan anses skyddsvirda.
Argumentet som anges emot att malnummer anvinds ir att en sam-
manstillning av domar med malnummer och domstol gor det litt att
fa fram vilka personer som avses i varje dom. Detta kan upplevas som

69 Sasom pédpekats ir det numera inte ovanligt att rittsvetenskaplig forskning behover
etikprovas innan den kan genomféras. Det giller forskningsprojekt som kommer
att behandla personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott och domar i
brottmal, dir en ansokan enligt 3 § etikprovningslagen kriver ett godkinnande innan
ctt sidant projekt kan pabérjas. Detsamma giller studier av mél som rér administra-
tiva frihetsberévanden enligt den tvangsreglering som aterfinns ibland annat lagen
(1990:52) med sirskilda bestimmelser om véird av unga, lagen (1988:870) om vird av
missbrukare i vissa fall samt smittskyddslagen (2004:168). Det innefattar dven sidan
forskning dir kiinsliga personuppgifter enligt 13 § PUL ska anvindas.

70 Rynning 2009 s. 580f.

71 Rynning 2009 s. 580.

72 CEPN O 16-2012.
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integritetskrinkande f6r forskningspersonen.”? Argumentet som anges
for att milnummer ska kunna anvindas ir att en hinvisning till dessa ir
vedertagen praxis inom rittsvetenskaplig forskning och att dylika referen-
ser stirker forskningens trovirdighet. Domarna dr dessutom offentliga,
och var och en har alltsd rice att ta del av dem. Yeterligare ett argument
som anges ir att i rittsvetenskapliga arbeten studeras frimst argumen-
tationen i de aktuella domarna och inte de personer som dir omnimns.

CEPN anfor i detta beslut (och ytterligare ett beslut frin 2012) att det
inte bor utkrivas att malnummer doljs i ritesvetenskapliga arbeten. Man
anfor att »en eventuell begrinsning av mojligheten att pa sedvanligt
satt hanvisa till ritespraxis i en rittsvetenskaplig framstillning ér sd svir
att forena med andra gillande principer och vicker sidana fsljdfragor
att problemet bor 16sas i ett storre sammanhang. «” Vad man avser ir
sannolikt de forslag till grundlig 6versyn och samordning av relevanta
bestimmelser som framférts i doktrin, och som grundas i den tveksam-
het som pa flera hll framforts vad giller i vilken utstrickning som tra-
ditionell rittsdogmatisk forskning ska etikprovas.” Kritiken dr befogad
och behovet av en oversyn tydligt. Lagen bygger till stora delar pa de
forutsittningar som giller vid medicinsk forskning och legitimiteten
av att inskrinka offentlighetsprincipens grundvalar kan ifrigasittas.
Aven om etikprévningslagens genomslag inom den rittsvetenskapliga
forskningen fortfarande ir mycket begrinsad finns anledning att notera
att lagen inte sillan ir tillimplig dven for rittsvetenskapen. I ete farske
beslut frdn CEPN framgar att dven ett projekt som innefattar en tradi-
tionell rittsvetenskaplig analys av domskilibrottmalsdomar (med citat
ur domar i forskningstexten tillsammans med uppgift om mélnummer)
innebir en behandling av personuppgifter enligt 21 § PUL och ska
etikprovas.”

73 Vedertaget numera ir att forskaren anonymiserar personerna i redovisningen av
sin forskning, vilket innebir att riskerna for integritetskrinkning pé detta sitt kan
begrinsas.

74 CEPN beslut 6 11-2012 samt CEPN beslut 0 16-2012 (citattexten dverensstimmer i
bida besluten). cEPN hinvisar till Elisabeth Rynning, » Privatlivet och forskningen
- en dyster ligesbeskrivning«, SoJT 2009 s. 566 dir forfattaren ifragasitter att dylika
begrinsningar genomfors pd sedvanlig juridisk forskning.

75 Se sirskilt Rynning 2009.

76 cEPN O 14-2015. Se Rynning 2009 s. 580ff.
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4. Barn i forskning - en diskussion

4.1 Barns ratt till delaktighet

Forskning pa barn har under de senaste decennierna 6kat inom minga
fale, vilket gett upphov till en diskussion kring de etiska dilemman som
sddan forskning kan ge. Exempelvis finns sedan nigra ar tillbaka en
omfattande forskning pa barn som lever med vild i familjen.”” Amnet
aktualiserar givetvis svira forskningsmissiga frigor och ir ett illus-
trerande exempel pi bide vikten av och svirigheten med forskning
pé barn. Hir uppkommer sivil etiska som praktiska dilemman, nir
forskare vill intervjua valdsdrabbade barn. Det ror exempelvis frigor
vilka studier som ir etiskt acceptabla att genomféra, hur mycket utsatta
barnen kan beforskas utan att de utsitts for risk att skadas, hur infor-
mations- och samtyckeskrav kan uppfyllas etc. Hir uppkommer ocksé
frigan om deltagandet kan ge tillfredsstillelse och bekriftelse hos bar-
nen, eller om nyttan endast bestdr av de vinster som en 6kad forstielse
av barns upplevelser av vald och utsatthet kan ge.”® All barnforskning
ir forstds inte lika integritetskinslig och svirgenomférbar som den
som ror barn som utsatts for vild. Den rittsvetenskapliga forskningen
kan exempelvis rora studier av barns roster i virdnadsprocesser, ungas
uttalanden i Lvu-forhandlingar eller ungdomars upplevda situation av

77 Se sirskilt Berman, Helene (2000) » The relevance of narrative research with children
who witness war and children who witness woman abuse«, Journal of Aggression,
Maltreatment and Trauma 3(1), s. 107-122; Peled, Einat (2001) » Ethically sound
research on children’s exposure to domestic violence: A proposal«, I: Domestic
Violence in the Lives of Children — The Future of Research, Intervention and Social Policy,

A. Gramham-Bermann och J.L. Edlesson (red.), Washington, D.C.: American
Psychological Association, s. 111-132; McGee, Caroline (2000) Childhood Experiences
of Domestic Violence, London: Jessica Kingsley; Cater, Asa K. (2007) » Children’s
meaning-conciliation of their fathers’s violence related to fathers and violence in gen-
eral«, Journal of Scandinavian Studies in Criminology and Crime Prevention 8(1), s. 41-55;
Overlien, Carolina och Hydén, Margareta (2009) »Children’s actions when experi-
encing domestic violence«, Childhood 16(4) s. 479-496; Overlien, Carolina (2012)
Vold i hjemmet — barns strategier, Oslo: Universitetsforlaget; Cater, Asa och Overlien,
Carolina (2014) »Children exposed to domestic violence: a discussion about research
ethics and researcher’s responsibilities «, Nordic Social Work Research 4(1) s 67-79;
Evang, Are och Overlien, Carolina, »’If you look, you have to leave’: Young children
regulating research interviews about experiences of domestic violence«, Journal of
Early Childhood Research, 2014, s. 1-13.

78 Se Cater och Overlien 2014 som diskuterar dylika forskningsdilemman.
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rittsskyddet under en vistelse i samhillsvird eller kriminalvird. Den
mesta forskningen aktualiserar emellertid pa ett eller annat sitt frigan
om forutsittningarna for barns delaktighet och pa vilka grunder som
beslut om forskning pa barn kan vara till deras bista.

Sedan Barnkonventionens tillkomst har synen pa barns rittigheter
och barnets roll som subjeke i sitt eget liv successivt skapat ett para-
digmskifte inom forskning som roér barn och unga inom berérda dis-
cipliner. Aven frigan om barn som forskningsperson har paverkats av
detta synsitt. Redan pd 1990o-talet foresprakades av James and Prout att
barn behover inkluderas i forskning for att barnets liv och barndomen
ska kunna synliggoras.” Sedan dess har det blivit vanligt att barn ir
delaktiga i forskning som rér dem personligen. Samtidigt har uppmirk-
sammats de etiska dilemman som kan uppkomma nir barn ska delta i
forskning. Det ror bade hur insamling av material och analys sker, och
hur resultaten ir rapporterade och anvinda.® Barns beslutsoférmogen-
het och beroende till virdnadshavaren eller andra vuxna gor ocksé
situationen speciell. Barn i Sverige kan exempelvis inte delta i forskning
pd samma legala villkor som vuxna, i vart fall inte forrin de fyllt 15 ar.
Som behandlats i denna artikel ska ungdomar som ir 15 &r och ildre
informeras om forskningen och samtycka till den (18 § etikprévningsla-
gen). Aven det yngre barnet med forstielse for forskningens innebord
har vetoritt trots virdnadshavarnas samtycke. En sddan vetoritt kriver
kunskap, och barnen ska dirfor si lingt mojligt informeras om inne-
borden av sin medverkan oavsett alder. Barn ska alltsd i mojligaste man
goras delaktiga i forskningssammanhang, och de regionala etikprov-
ningsnimnderna har till uppgift atc granska forskarnas ansékningar
med detta i dtanke.™

79 James, Allison och Prout, Alan (1997) Constructing and Reconstructing Childhood -
Contemporary Issues in the Sociological Study of Childhood, London: Falmer Press.

8o Cater och Overlien 2014 s. 68. Se dven Brostréom Linus, Johansson, Mats (2014)
»Involving children in non-therapeutic research: on the development argument«.
Med Health Care Philos. 17(1)s. 53-60.

81 Jag har i en tidigare artikel kritiserat lagens konstruktion vad avser informationsskyl-
digheten till barnet och pdpekat att det verkar finnas stod f6r en versyn av bestim-
melserna som rér barn som forskningspersoner i friga om reglerna om information
och delaktighet, se Mattsson 2014b. Det finns bland annat ett problem att det nuva-
rande drop-out systemet £6r barn under 15 4r innebir en mycket begrinsad informa-
tionsskyldighet till barnet. Barns rittsskydd blir med denna legala konstruktion svagt
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4.1 Barns rant till skydd

Lika centralt i friga om barns rittigheter dr barns rittsskydd och
mojligheten att bli skyddad fran otillborliga dtgirder och ingrepp.
Barn ir generellt sett en sirskilt utsatt grupp i samhillet for ate 3
sina rittigheter tillgodosedda. De kan sillan utkriva sina samhilleliga
rittigheter ensamma utan behover vuxnas aktiva insatser for detta.
Etikprovningslagen har som syfte att skydda personer som deltar i
forskning s& att den ske pd ett forskningsetiskt godtagbart sitt. Det
innebir bland annat en prévning av nimnden huruvida avvigningen
mellan riskerna f6r barnet och det vetenskapliga virdet av studien ér
rimlig. En mojlig teoretisk utgingspunkt for denna risk-nyttabedom-
ning dr Martha Finemans utsatthetsteori.®? Enligt denna teori ir inne-
boérden av att vara minniska utsatthet, och inte den fria, autonoma och
oberoende stillning som traditionellt hivdas inom exempelvis rittsve-
tenskapen. Minniskans utsatthet piverkas inte bara av de personella
forutsittningarna under livet, utan ocksa av de institutionella férutsitt-
ningarna som kan variera i tid och rum. Fineman betonar att genom
forindrad reglering respektive tillimpning kan graden av utsatthet
generellt sett fordndras. Dirfor dr det visentlige att undersoka de reella
forutsittningarna for att samhillsinsatser for barn och unga verkligen
har den inverkan som ir malet, generellt sett och i det enskilda fallet.
De fragor som blir centrala f6r denna artikels vidkommande 4r de som
ror forskningens ramar, det vill siga vilken forskning pa barn som anses
acceptabel och i vilka former den da bér tillitas att genomforas.
Etikprovningslagen ticker sedan en lagindring 2008 i princip all
forskning pa barn som innefattas i 3 och 4 §§ etikprévningslagen, bide
sddan som sker med eller utan samtycke fran forskningspersonen. Fore

eftersom det inte krivs deras samtycke utan endast en méjlighet att »hoppa av« ide
fall som de inte vill medverka. Samtyckesreglernas skydd som innefattar ett tydligt
och starkt informationskrav har inte nigon motsvarighet i den konstruktionen som
giller for dessa barn. Risken dr dirfor stor att barnet inte far tillricklig information
for att kunna ta stillning till om han eller hon inte vill medverka i forskningen.
Barnets vetoritt ir en central bestindsdel i utrymmet f6r egen delaktighet men
begrinsas for nirvarande av den begrinsade informationsskyldigheten.

82 Fineman, Martha A. (2004) The Autonomy myth: A Theory of Dependency, New York:
The New Press; Fineman, Martha A. (2008) »The Vulnerable Subject: Anchoring
Equality in the Human Condition«, Yale Journal of Law and Feminism 20(1) s. 1-24.
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denna lagindring hade lagen en begrinsad tillimplighet och omfat-
tade exempelvis inte enkitundersokningar dir medverkan baserades pa
samtycke. Vidare fick forskarna sjilva bedoma vilken information som
behovde limnas ut till forskningspersonerna och hur samtycke skulle
inhimrtas vid forskning rérande kinsliga personuppgifter vid medver-
kan av barn och unga. Numera omfattar lagen forskning pa barn och
unga oavsert om samtycke krivs eller inte, och oawsest forskarens metod-
val. Lagen avser att tillgodose barns skydd ifriga om forskares mojlighe-
ter att, med eller utan samtycke, f del av integritetskinsliga uppgifter
om dem pa annat sitt, genom register, patientjournaler, Bvc-journaler,
domar och myndighetsbeslut eller aktmaterial. Detta dr en positiv
utveckling av lagens konstruktion som begrinsar barns och ungas
utsatthet genom krav pé férhandskontroll innan forskning genomférs,
forutsatt ate denna kontroll dr godtagbar och utgor det ritemitiga skydd
som dsyftas. For att undersoka om s ér fallet krivs en genomging av
den praxis som finns, vilket ocksa foretagits i denna studie.

Praxisstudien har fokuserat den bedémning av om nyttan med forsk-
ningen uppvigs av den risk for integritetsintring som kan foreligga.
De beslut som provats i sak av CEPN rorande barn och unga som forsk-
ningsobjekt visar ingen enkel och tydlig riktning vilka forutsictningar
som grundar denna risk-nyttabedémning. Det finns emellertid nigra
resultat man kan dra av studien ifriga om vilka bedémningar som gjorts
i barn- och ungdomsirendena. Forsta kan man konstatera att beslutets
komplicerade karaktir - vilket bestar av en etisk bedomning av en icke
genomford studie med framtida dnnu okinda resultat - innebir att
eventuella osikerhetsmoment i studiens uppligg och design forsvarar
bedomningen ytterligare. Inte sd forvinansvirt verkar denna, redan
inbyggda osikerhet, vara kopplad till villigheten att godkinna en
studie. Alltsd: Ju mer utforlig och pedagogiskt presenterad en ansokan
ir — sdrskilt metodbeskrivningen — desto storre chans att gora en rimlig
forhandskontroll av projektet och godkinna det. Detta kan motiveras
av att risken for skada minskar genom att nimnden kan géra en mer
korrekt bedomning nir alla studiens moment tydligt framgdr. Exempelvis
antas vidlyftighet i datainsamlingar och vaga uppligg ge en hog risk-
niva. Inte si forvinande ger ocksd en 6kad kinslighet i materialet och
resultatet 6kade krav pd precision av forskargruppen.
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Ett annat resultat i praxisstudien ir att de metodologiska angreppssiit-
ten kan vara avgirande for att integritetsintringet for barnet ska kunna
minimeras och nyttan overviga. Genom att direktkontakt inte tas
av forskarna eller att identifiering inte ir mojlig eller osannolik, kan
exempelvis riskmomentet minimeras. Ibland ir risk-nyttabedémningen
relaterad till vilka forskningsresultaten kan bli och hur de ska anvindas.
Vissa resultat kan upplevas som stigmatiserande for vissa grupper, och etik-
provningsnimnden har provat flera sidana drenden rérande barn. Hir
uttalar nimnden att sidana resultat inte ensamma kan vara grund for
avslag. Enbart stigmatiserande resultat ska alltsd inte foranleda avslag
pé en ansokan.

Graden av integritetsintring piverkas av vem som kan fa tillging till
materialer. Hir dr det visenligt ate et tillfredsstillande skydd tillhanda-
hills gentemot uppgifter som barnen limnar ifran sig till forskningen,
vare sig det sker genom undersokningar, observationer, intervjuer,
enkiter, eller genom analyser av bilder, filmer eller biologiskt material
som insamlats speciellt for forskning. Tillgingligheten till materialet
ska dirfor vara begrinsat till e#t faral inblandade forskare, vilka ska anges
i ansokan. CEPN ir ocksd uppmirksam pa hur forskningsmaterialet ska
forvaras for atc undvika att materialet kommer i oritta hinder. Den
tekniska utvecklingen har forindrat situationen for materialforvaring.
Exempelvis har de regionala nimndernas standardkrav, att materialet
ska forvaras pa en dator som inte dr kopplad till internet, blivit mycket
praktiskt svirt att genomfora. Uppgifter och resultat av forskningen kan
sedermera komma att begiras ut av myndigheter eller enskilda, exem-
pelvis i utbildningssyfte eller for att granska forskningen.®® Beroende av
vilken sekretessbestimmelse som anses tillimplig for en viss forsknings-
relaterad uppgift och huruvida mottagaren behaller sekretessen eller
inte, kan sekretesskyddet variera och alltsd vara starkare eller svagare,
eller i vissa fall till och med obefintligt.** Hir ir det svért att forutse
vilken effekt sekretessregleringen kan komma att f i det enskilda fallet.

83  Se exempelvis Goteborgsfallet, dir omfattande och mycket integritetskinsligt forsk-
ningsmaterial begirdes ut (material som fran en langtidsuppféljning av barn med den
neuropsykiatriska diagnosen MBD (senare DAMP/ADHD). Fallet behandlat i Rynning
2009 8. 572.

84 Rynning 2009 s. §71.
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Konstateras kan dock att sekretessprovningen inte grundas pa en risk-
nyttabeddomning av det aktuella materialet, utan istillet pa raden av
sekretesstyrka. Det 4r med andra ord svart att forutse hur en insamling
av kinsligt material fran eller om barn och unga kan komma att anvin-
das i framtiden.

4.3 Slutord

Etikprovningslagen behandlar etiska fragor och samtycke till vissa typer
av forskning pa minniskor eller kinsliga personuppgifter, bland annat
forskning pd uppgifter om barn. I rittssikerhetsavseende dr det bide
friga om att skapa delaktighet for barnet och att skydda densamma
frin integritetskrinkande forskning. Barnkonventionen &terspeglar
detta synsitt. Barn ska enligt denna konvention bade ges rite att fi vara
delaktiga i beslut som ror dem personligen (artikel 12) och skyddas pa
grund av sin utsatthet mot olika former av utnyttjande (artikel 19). Ett
forskningsdeltagande aktualiserar pa detta sitt den svéra balansgingen
mellan barns rite till delaktighet och skydd. Svaren ir séllan givna hir.
Visentligt 4r da att det finns en kontrollmekanism som noggrant kan
utvirdera varje enskilt fall och styra besluten sa att de bli sd nira vad
som kan anses vara till barnets bista som méjligt. Denna viktiga uppgift
ir i Sverige lagd i hinderna pa de regionala etikprévningsnimnderna.
Det ir hir som forhandskontroller sker av viss forskning som utfors i
Sverige. For en rittssiker och trygg ordning dr det forstds betydelsefulle
att det beslutande organet bestar av kompetenta personer med bide god
fackkunskap och tillricklig juridisk kunskap. Den barnkompetens som
erfordras utgor ett visst kvalitetskrav. I 6vrigt kan nimndernas sam-
mansittning variera. Det finns begrinsad tillginglig information om
verksamheten vid de olika regionala nimnderna, vilket forsvarar nir-
mare studier av deras verksamhet. Det har exempelvis visat sig svart att
erhilla information om antalet avslag i relation till antalet ans6kningar,
hur vanligt det 4r med kompletteringar, hur stor del av ansékningarna
som ir kliniska likemedelsstudier respektive hur minga ansékningar
som dr »icke-medicinska«. Nimnderna har inte enhetliga system for
vilka statistiska uppgifter som ska samlas in, vilket forsvarar insyn av

NST 11-12.2015



Att beforska barn och ungai ... « 41

forskare och andra.® cEPN har en central funktion i rittssikerhetshin-
seende genom sitt ansvar att prova vissa beslut och pa detta site 6ka for-
utsdttningarna for likabehandling och forutsebarhet i beslutsfattandet
i de regionala nimnderna. En annan visentlig funktion som CEPN har
ir att utova viss tillsyn av de regionala nimndernas verksamhet. I friga
om tillsynen finns sannolikt mer att gora.

85 Enligt e-postkontakt med flera regionala etikprévningsnimnder under viren 2015 i
forskargruppen. Nimndernas drsrapporter anger dock viss information om nimn-
dens verksamhet pa ett likvirdigt och jimférbart sitt.
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