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se www.forskningsetikprovning.se)

Projekt

Ange en beskrivande titel pd svenska for lekmin, utan sekretesskyddad information.
Ange ocksa i fsrekommande fall projektets identitet, projektets/forskningsplanens (protokollets eller
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ADHD hos intagna inom Kriminalvarden- férekomst/diagnos/behandling/uppféljning.
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Ansokan avser (giller dven vid begdran om

radgivande yttrande):

forskning dir endast en forskningshuvudman deltar (SOOO kr) D

O

forskning dir fler n en huvudman deltar (16000 kr)

forskning dir mer 4n en forskningshuvudman deltar, men dér samtliga
forskningspersoner eller forskningsobjekt enligt 4 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor, har ett omedelbart
samband endast med en av forskningshuvudminnen (5000 kr)

endast behandling av personuppgifter (5000 kr)

forskning som giller klinisk likemedelsprévning (16000 kr)

O X O O

indring av tidigare godkidnd ans6kan (enligt 4 §) (2000 kr)

Om nimnden finner att studien/forskningsprojektet inte faller inom lagens for etikprévning tillimpningsomrade

dnskas ett raidgivande yttrande

[ Nej: [
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1. Information om forskningshuvudman m.m.

1:1 S6kande forskningshuvudman

Ansokan om etikprovning av forskning skall géras av forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses
en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors. Inom staten utfors
forskning frimst vid lidrositena, men dven vid vissa andré myndigheter, som t.ex. Brottsforebyggande rddet och
Socialstyrelsen. Kommuner och landsting kan vara forskningshuvudmin, liksom privatrittsliga juridiska

personer.

Namn: Psykiatri Karolinska, Psykiatri Nordvast

Adress: Karolinska sjukhuset, 171 76 Stockholm

1:2 Behorig foretridare

Behorig foretridare for forskningshuvudmannen (t.ex. prefekt, enhetschef, verksamhetschef).

Forskningshuvudmiannen bestdmmer sjilva, genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom

fullmakt, vem som &r behdrig att foretrida forskningshuvudmannen. Bifoga kopia av sidan handling.

Namn: Maj-Britt Larsson-Gladh Tjanstetitel: Verksamhetsch

Adress: Psykiatri Nordvast, Nytorpsvégen 10, 8 tr, Sollentuna Sjukhus, 191 35 Sollentuna
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1:3 Forskare som ir huvudansvarig for genomforandet av projektet (kontaktperson)
Namn: Nils Lindefors, docent, éverldkare

Adress: Psykiatri Karolinska, Karolinska sjukhuset, 171 76 Stockholm
E-postadress: nils.lindefors@sll.se

Telefon: 08-517 75013

Mobiltelefon: 0708-326208

1:4 Plats

Plats/er dir projektet skall genomforas (ange inrdttning/ar, institution/er, klinik/er etc.).

Psykiatri Karolinska (samt Norrtéljeanstalten dar forsdkspersonerna ar intagna)

1:5 Andra medverkande

Ovriga deltagande forskningshuvudmén samt forskare ansvariga att lokalt genomféra projektet (kontaktpersoner) skall

anges i bilaga (namn, adresser).

1:6 Vid likemedelsprovning

Ansdkan om tillstdnd har insints till Likemedelsverket.
Ansokan inlimnad (datum):

Tillstand erhallits []

1:7 Vid viss genetisk forskning

Anmiilan till Datainspektionen om forhandskontroll av behandling av personuppgifter om genetiska anlag som

framkommit efter genetisk undersckning (10 § forsta stycket 2 personuppgiftsférordningen (1998:1191).

Inldmnad (datum): Kommer att inldmnas efter godkénd etikprovning ]



ANSOKAN OM ETIKPROVNING 5

2. Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet (programmet)

Beskrivningen skall kunna forstas av naimndens lekman. Undvik darfor terminologi som kriver specialkunskaper.
Ange bakgrund och syfte for studien samt den (de) vetenskapliga fragestillning (ar) som man soker svar pa.
Ange de viktigaste undersokningsvariablerna. Ange vilka kunskapsvinster projektet kan férvantas ge och
betydelsen av dessa. Ange om det dr en registerstudie, uppdragsforskning etc.

For fackmin avsedd detaljerad information i protokoll eller forskningsplan skall bifogas som bilaga. En

utférligare beskrivning dver genomforandet avsedd for lekmdin kan vid behov bifogas den for fackmén avsedda

obligatoriska forskningsplanen.

ADHD ir ett neurobiologiskt betingat funktionshinder som debuterar under barndomen
(fore 7 ars alder enligt diagnoskriterierna) och yttrar sig i form av kliniskt betydande
svarigheter med uppméarksamhet, koncentration, dveraktivitet och impulsivitet. Man
raknar med att symtomen "véxer bort" hos cirka halften, medan haélften har kvar
patagliga funktionsnedséttningar i vuxen alder, vilket motsvarar cirka 2% av alla vuxna. |
Stockholms 13n innebér det att cirka 24 000 personer mellan 18-65 ar antas uppfylla
kriterierna for funktionsnedséattande ADHD. | vardagen innebar ADHD ofta svarigheter
med att planera och organisera tillvaron, uppfatta tid, gora flera saker samtidigt, halla
ordning, uppfatta instruktioner och genomfora aktiviteter. Detta leder till ett ojamnt
fungerande och ett kroniskt underpresterande i forhallande till de egentliga
begavningsmassiga resurserna, med negativ inverkan pa arbete, studier, fritid, férmaga
att skota ekonomi och hemsysslor och i personliga relationer. Med aren brukar
dveraktivitet och impulsivitet minska, medan uppmarksamhetssvarigheterna kvarstar.
Ofta tillkommer sekundar psykiatrisk problematik med angest och depression. ADHD ar
gven forenat med en kraftig 6verrisk att hamna i missbruk och kriminalitet, sarskilt vid
samtidig utveckling av trotssyndrom och uppforandestérning, vilka bagge ses som
f5reldpare till antisocial personlighetsstérning.
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Studier har visat att cirka halften av dem som uppfyller kriterierna for Antisocial
personlighetsstérning (ASP) har, eller har haft, ADHD. Kombinationen av ADHD och
ASP leder till en tidigare debut av kriminalitet och missbruk, ofta redan i de yngre
tonaren.

Preliminéra undersokningar 1998 visade att 25% av de intagna i fangelset pa Gotland
uppfyllde kriterierna for ADHD i vuxen alder och att ytterligare 25% bedémdes ha
uppfyllt dem tidigare i livet. Typiskt for dessa intagna var en tidig kriminell debut och hég
brottsintensitet med frekventa aterfall. (Dalteg, A, Gustafsson P, Levander S.
Hyperaktivitetssyndrom vanligt bland interner. ADHD inte bara en barnpsykiatrisk
diagnos. Lékartidningen 1998 95: 3078-3080)

En preliminar undersdkning av psykolog Peter Johansson pa Kumla-anstalten visade att
55% av de grovsta valdsbrottslingarna i landet sannolikt har haft ADHD i barndomen och
att halften av de nu livstidsdémda alltjamt uppfyller kriterierna fér ADHD. (pers.medd.
K.Modigh, tid. chefséverlakare i Kungélv)

Som ett férsta steg avser vi att géra en enkétundersokning pa Norrtéljeanstalten for att
f4 en uppfattning om hur ménga av de intagna som kan ha haft ADHD som barn och hur
manga som fortfarande har symtom tydande pa4 ADHD i vuxen alder.

Vi avser déarefter att i ett andra steg genomféra en s.k. effectiveness-studie dér
malsattningen ar att studera om den effekt som ses hos 6vriga vuxna med ADHD som
behandlas med metylfenidat kan upprepas hos en grupp intagna pa Norrtélje med
ADHD. Behandlingen féregas av en noggrann neuropsykiatrisk utredning for
faststallande av ADHD-diagnos. Grad av ADHD-symtom och funktionsniva skattas fore,
under och efter behandling liksom likvskvalitet.

Nyttan med utredning och behandling antas besta framfér allt i att ohélsobérdan minskar
som resultat av adekvat behandling, med en ékad sjélvinsikt, battre fungerande socialt
och i arbete och 6kad livskvalitet. | en férlangning kan man ténka sig att personen
kommer att fungera sa pass mycket battre, sarskilt med kompletterande
psykopedagogiska, psykosociala och yrkesinriktade insatser, att risken for aterfall i
missbruk och kriminalitet minskar med stora vinster bade pa det personliga och
sambhalleliga planet.

Det &r slutligen en avgjord nytta om evidensbaserad behandling fér vuxna med ADHD
kan anpassas till anvéndning for personer démda till fangelsestraff, dar sadant
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behandlingsbehov féreligger, och dér vederbérande, efter sedvanlig utredning och under
kontrollerade former far adekvat ADHD-behandling under fangelsevistelsen. Pa detta
satt kan i basta fall vard av intagna med ADHD ta ett stort steg framat till gagn for
samverkan mellan Kriminalvarden och klinisk psykiatri.

2:2 Vilken primir vetenskaplig fragestillning ligger till grund for projektets utformning

Om projektet kan karakteriseras som en hypotesprovning, ange den priméra och eventuellt sekundidra hypotesen.

Hinvisning till mer detaljerad information for fackmin kan ske till bifogat protokoll eller forskningsplan enligt

2:1

Syftet ar att utvirdera effekten av metylfenidat (Concerta) kombinerat med sedvanlig
psykosocial behandling pA ADHD-symtom hos en grupp vuxna med ADHD, intagna
inom Kriminalvarden. De aktuella personerna dr samtliga intagna pa Norrtéljeanstalten.
Primért utfallsmatt géller grad av ADHD métt med skattningsskalan CAARS.

2:3 Redogor for resultat fran relevanta djurforsok

[ For viss, fraimst medicinsk, forskning ange skilen till att djurforsok inte utforts.

Inte aktuellt

2:4 Redogor oversiktligt for undersokningsprocedur, datainsamling och datas karaktir
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Av beskrivningen skall framga hur studien planeras genomfdras. Beskriv insamlade datas karaktdr. Hur
sikerstills datas tillforlitlighet (t.ex. kvalitetskontroll/monitorering )? - Vid enkiter och intervjuer skall beskrivas
tillvigagangssitt och t.ex. fragors innehll och hur slutsatser dras. Enkiter och skattningsskalor skall bifogas.

- For medicinsk forskning skall anges t.ex. typer av ingrepp, midtmetoder, antal besok, tidsatging vid varje
forsok, doser och administrationssitt for eventuella lakemedel och/eller isotoper, blodprovsméngd (dven
ackumulerad mingd vid multipla forssk). Ange dven om och pa vilket sitt undersokningsprocedur m.m. skiljer
sig fran klinisk rutin. Ange proceduren for att ge den eventuella behandling efter studiens slut, som kan erfordras.
Ange procedur for insamling av biologiskt material. Redogor for datakillor och procedurer vid behandling av

personuppgifter. Fér mer detaljerad information kan hinvisning ske till bilagt protokoll eller forskningsplan

enligt 2:1.

| ett forsta steg gors en screening for ADHD med formuldren WURS (ADHD - symtom i
barndomen) och ASRS screeningversion (aktuella ADHD - symtom) bland intagna pa
Norrtsljeanstalten. Planeringen &r att screena cirka 250 intagna for att dels kunna fa en
god uppfattning om hur vanligt ADHD &r bland gruppen intagna pa Norrtaljeanstalten,
dels for att fa tillrackligt manga deltagare till den farmakologiska behandlingsdelen (30
st).

Av dem som faller ut positivt fér ADHD i screeningen, kommer de som ar mantalsskrivha
i Stockholms 1an och har mer 4n 14 manader (utredningstid plus behandlingstid) kvar till
datum fér villkorlig frigivning att erbjudas neuropsykiatrisk utredning. De personer som
faller ut positivt fér ADHD i screeningen, men som inte ar mantalsskrivna i Stockholms
Ian kommer inte att kunna utredas vidare neuropsykiatriskt. Anledningen att fokusera
utredning och behandling pa personer fran Stockholms lan ar att finansiering bara finns
for denna grupp. De personer som hor till Stockholms 1an men som har mindre an 14
manader kvar till frigivning kommer inte heller att utredas vidare da de anda inte skulle
hinna fullfélja ev. behandling innan frigivningen. De personer som vid screening faller ut
positivt for ADHD men inte blir féremal for neuropsykiatrisk utredning, kommer att
remitteras till sin hemklinik for utredning om de sa dnskar. Den neuropsykiatriska
utredningen innefattar noggrann anamnesupptagning fran deltagaren och om méjligt
fran nara anhoriga genom en halvstrukturerad intervju, géllande hela utvecklingen fran
fodelsen och fram till aktuellt datum.Tidigare journaler fran férlossning, ev.
barnpsykiatrisk kontakt, skolhdlsovard, vuxenpsykiatrisk kontakt, beroendevard,
somatisk vard rekvireras och gas igenom, liksom den dokumentation som finns inom
kriminalvarden. Somatisk bedémning gérs av psykiater via kroppsundersdkning och
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blodprovstagning inkluderande blodvarde, njurstatus, leverstatus, saltbalans,
skoldkértelhormon och vitamin B12. Drogscreening av urinen gors. Psykiatrisk
bedémning gors genom en strukturerad intervju fér ADHD (CAADID) gjord av psykiater
samt bedémning av psykiatrisk samsjuklighet med hjalp av SCID-l-intervju (strukturerad
diagnostisk intervju), samt skattning av psykopatiska drag med PCL-R, gjorda av
antingen psykiater eller psykolog. Skattning gors av CGlI (Clinical Global Impression)
och GAF (Global Assessment of Functioning). Deltagarna fyller i
sjalvskattningsformularen WRASS (Wender Riktad ADHD symtom-skala)-
patientversion, QOLI (Quality of Life Inventory, livskvalitetskala) och SCID-ll-screen
(screening for personlighetsstorningar). Anhoriga ombeds fylla i frageformularen 5-15
(utvecklingen mellan 5 och 15 ars alder), Conners formulér (ADHD-symtom fore 7 ars
alder) och WRASS 2 (Wender Riktad ADHD Symtom Skala) - anhérigversion.
Neuropsykologisk utredning gors av legitimerad psykolog innefattande enbart
standardiserade, internationellt valkénda test t ex WAIS-IIl (Wechsler Adult Intelligence
Scale) och Conners CPT Il (datoriserat test som mater impulsivitet och
uppmarksamhet). De deltagare som efter utredningen bedéms uppfylla
diagnoskriterierna fér ADHD i vuxen alder erbjuds behandling med ett langverkande,
centralstimulerande ldkemedel innehallande metylfenidat (Concerta) om de uppfyller
inklusionskriterierna men ej exklusionskriterierna for lakemedelsbehandling (se under
punkt 3:1). Deltagarna i |skemedelsstudien kommer att fa behandling med metylfenidat i
dagliga doser titrerade upp till 1.0 mg/kg kroppsvikt, men med majlighet att vid bristfallig
effekt, ga upp till maximal dygnsdos av 1.3 mg/kg kroppsvikt. Deltagarna kommer att
bedémas av ldkare for stallningstagande till dosjustering och biverkningsuppféljning en
gang i veckan férsta manaden, dérefter varannan vecka upp till vecka 12 och darefter 1
gang i manaden t.o.m vecka 20, dérefter vecka 32 och vecka 44.Total behandlingstid ar
52 veckor. Symtom- och funktionsskattning utférs av en oberoende skattare (psykolog)
innan inledningen av den farmakologiska behandlingen och upprepas var fjarde vecka
fram till vecka 8, darefter vecka 16, 32 och i samband med studiens slut vecka 52, samt
24 och 48 manader efter paborjad behandling och anvénder sig da av
skattningsinstrument som CGlI (Clinical Global Impression), GAF (Global Assessment of
Functioning) och CAARS (aktuella ADHD-symtom) vilka bagge ar klinikerskattningar
samt deltagaren fyller i egenskattningsformularen ASRS (Sjalvskattningsskala for
aktuella ADHD-symtom) och QOLI (Quality of Life Inventory). Psykologen utfor i
samband med studiestart, vecka 8 och vecka 52 aven neuropsykologiska test for att
folja behandlingseffekt (Digit Span, Span Board, Likheter, Conners CPT). Det priméara
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utfallsmattet ar forandring i CAARS. Sekundara utfallsmatt ar forandring i CGl, GAF,
ASRS, QOLI, samt Digit Span, Span Board och Conners CPT.

Malsattningen ar att kunna behandia 30 patienter inom ramen for studien.

Metylfenidat delas dagligen ut av sjukskoterska pa anstalten (under helgdagar av dartill
delegerad person) som aven regelbundet screenar urinen for ev. sidomissbruk enligt
studieprotokollet. Lakare, skéterska eller dartill delegerad person kontrollerar puls,
blodtryck och vikt. Stickprov kan komma att goras for att underséka plasma- eller
urinkoncentrationen av metylfenidat hos patienterna som ett matt pa compliance till
behandlingen. Efter frigivningen planerar vi att fortsatt behandling, efter remittering, sker
pa lokala psykiatriska mottagningar i Stockholms lan och, i forekommande fall, pa lokala
beroendemottagningar. |

2:5 Redogor for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank |

Med biobank avses biologiskt material frdn en eller flera ménniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en

bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de méinniskor fran vilka materialet hdrror.

Redogér for var och hur prover som skall sparas forvaras, kodningsprocedurer och villkor for utlimnande av
prover. Observera att i forekommande fall skall anmilan av biobank ske till Socialstyrelsen enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.

Inte aktuellt

2:6 Redovisa tillgang till nodviindiga resurser under hela projektets genomférande

Ange vilka som har ansvaret (prefekt, verksamhetschef eller motsvarande) for forskningspersonernas sikerhet vid
alla enheter/kliniker dar patienter ingdr samt att erforderliga ekonomiska och personella resurser finns tillgdngliga.
Intyg frin dessa skall bifogas.

Verksamhetschef Maj-Britt Larsson-Gladh

2:7 Journalforing, registrering och hantering av data
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Redogor for hur undersdkningsprocedurer och eventuella ingrepp journalfors. Ange hur registrering och
behandling av resultaten skall ga till. Om materialet skall kodas, ange proceduren, vem som forvarar kodlistor
och vem eller vilka som har tillgéng till dem, var de forvaras, hur linge samt om materialet kommer att

anonymiseras eller forstoras. Anvinds band- och videoinspelningar? Vilken tillganglighet har datamaterialet?

Hur forvaras det? Hur erhalls erforderligt sekretesskydd?

Data fran den neuropsykiatriska utredningen med formular och skattningar kommer att
forvaras i deltagarens sedvanligt férda journal pa Neuropsykiatriska enheten, Psykiatri
Karolinska samt i CRF, en for varje forsoksperson. Data fran enkatundersdkningen
forvaras i CRF, en for varje forsdksperson, vilka forvaras inlasta i journalarkiv pa
Psykiatri Karolinska. Dessférinnan kommer informationen att mellanlagras i inlasta
utrymmen péa Norrtéljeanstalten. Data fran enkatundersokning och lakemedelsstudien
kommer att redovisas i avidentifierad form med resultat huvudsakligen pa gruppniva.
Patientens identitet kommer saledes inte att anvéndas i databearbetningen eller

sammanstallningen.

2:8 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras)
av den anvinda proceduren, tekniken eller behandlingen

Sirskilt angeliget dr att redovisning av risker for komplikationer gors tydliga och i férekommande fall med
angivande av relevanta publikationer. Om ansokan avser fortsittning eller uppfoljning av tidigare projekt, ange
diarienummer samt datum for beslut av tidigare godkind ansokan. Vid nya likemedelsbehandlingar av patienter
bor anges hur manga patienter (med aktuell eller annan ikomma) som tidigare erhallit foreslagen eller hogre

dosering samt hur ldnga behandlingsperioder som studerats.

| artionden har metylfenidat varit ett forstahandsmedel vid farmakologisk behandling av
ADHD, framforallt i USA. Manga studier har visat dess effekt vid behandling av ADHD
hos barn, men det finns nu &ven studier som ger stod for att metylfenidat har effekt vid
behandling av ADHD hos vuxna. | en nyligen publicerad studie av Spencer och
medarbetare kunde man se att 76% av patienterna visade forbattring efter behandling
med metylfenidat jamfort med 19% for placebo, nér man anvande dygnsdoser
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motsvarande i genomsnitt 1.1 mg/kg kroppsvikt. Studien visade att svarsfrekvensen var
oberoende av socioekonomisk status, kon och historia av psykiatrisk samsjuklighet
(daribland trotssyndrom och uppférandestorning). Studien omfattade 146 vuxna med
ADHD som behandlades med metylfenidat under 6 veckor. Hittills har inga
langtidsstudier publicerats nar det galler langtidsbehandling av vuxna med ADHD med
metylfenidat.

De effekter som finns dokumenterade vid behandling med metylfenidat &r bl.a. okad
uppmarksamhet, koncentrationsférmaga, impulskontroll och minskad aggressivitet samt
Sveraktivitet, d.v.s karnsymtomen vid ADHD.

3. Uppgifter om forskningspersoner

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner

Med forskningsperson avses en levande méinniska som forskningen avser.

Ange urvalskriterier (inkiusion och exklusion). Pa vilket sitt kommer forskaren i kontakt med/far kinnedom om
lampliga forskningspersoner? Ange om rekrytering sker frén (egna, andras) tidigare eller pdgdende studier. Om
annonsering sker, skall annonsmaterialet insindas som bilaga. Om t.ex. barn, eller personer som tillfalligt eller
permanent inte 4r kapabla att ge ett eget informerat samtycke skall tillfragas om deltagande i projektet, skall detta

sirskilt motiveras. Om vissa grupper (t.ex. kvinnor, barn eller dldre) utesluts frin deltagande i projektet skall

detta sirskilt motiveras.

Information om studien kommer att ges bade muntligt och skriftligt till de intagna pa
anstalten. Deltagande i studien &r frivilligt och skriftligt informerat samtycke kommer att
inhamtas saval till fasen med screening som till faserna med neuropsykiatrisk utredning
och lakemedelsbehandling.
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Screening for ADHD

Inklusionskriterier:

1. Man intagen pa Norrtéljeanstalten

2. Kan lasa och forsta svenska eller engelska.

3. Signerat informerat samtycke till att delta i ADHD-screening.
Exklusionskriterier:

Inget séarskilt exklusionskriterium foreligger

L akemedelsbehandling vid ADHD

Inklusionskriterier:

1. Positivt utfall vid screening for ADHD (WURS: éver eller lika med 36 poang, ASRS:
uppfyller 4 kriterier eller mer pa screeningdelen).

2. Kan lasa och forsta svenska.

3. ADHD-diagnos enligt DSM-1V, vilken konfirmerats med neuropsykiatrisk utredning.
4. Mantalsskriven i Stockholms lan.

5. Minst 14 manader kvar till villkorlig frigivning.

6. Signerat informerat samtycke till att delta i lakemedelsstudien.

7. Samtycker till att endast ta studielakemedlet som behandling for sin ADHD under
studietiden.

8. Mojlighet att genomféra de uppgifter som ingar i studien (drogscreening,
undersokning, fylla i formulér etc).

9. Fysiskt frisk vid den kroppsliga undersékningen och har normala blodprover (i de fall
blodproverna avviker fran det normala, ska detta beddmas sakna klinisk relevans).

Exklusionskriterier:
Kand non-responder pa metylfenidat.
2. Kand allergi eller 6verkanslighet for metylfenidat.
3. Nagot kliniskt instabilt psykiatriskt tillstand inkluderat, men inte begrénsat till, akut
fdrstamningssyndrom, bipoldr sjukdom, akut OCD.
4. Diagnosticerat missbruk/beroende inom 3 manader innan screeningbesoket for
ldkemedelsstudien.
5. Mental retardation.

13

6. Tidigare epilepsi, glaukom, okontrollerad hypertoni, angina pectoris eller hjartarytmier.

7. Anvandande av MAO-hdmmare.
8 Anviandande av alfa-2-receptoragonister, neuroleptika, teofyllin, waran eller

antikonvuisiva.
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3:2 Ange relationen mellan forskare/forsoksledare och forskningspersonerna
& Behandlare (t.ex. likare, psykolog, sjukgymnast) - forskningsperson (t.ex. patient, klient)
D Kursgivare (ldrare) - student

D Arbetsgivare - anstilld

D Annan relation. Beskriv:

3:3 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationens (ernas)/

unders6kningsmaterialets(-ens) storlek

Redovisa en statistisk styrka, sa kallad ”power”’-berikning eller motsvarande dverviganden for tydliggbrande av
studiens mojligheter att besvara fragestillningarna.

| en nyligen genomférd studie som annu inte publicerats fick samtliga behandlade (11
forsdkspersoner pa ett studiecenter) en sankning i CAARS. | genomsnitt sanktes
CAARS med 15 enheter (SD=7).

| Spencer-studien (Spencer et al Biol Psychiatry 2005;57:456-463) var effektstorleken

1 41. Bada dessa studier indikerar att det endast behovs ett fatal individer (ca. 8) for att
erhalla hog styrka (90 %) pa signifikansnivan 5 %.

Fér att kunna kompensera for eventuellt bortfall samt kunna besvara en del sekundara
fragestaliningar har vi bestamt att inkludera 30 personer.

Att vi valjer det antalet personer betingas dessutom av att det finns skal att tro att den
aktuella populationen som ska studeras inte svarar pa behandling i lika hog utstrackning
som de personer med mer renodlad ADHD som inkluderats i de ovan refererade
studierna. Den aktuella studiepopulationen har i stor utstrackning ett tidigare
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narkotikamissbruk bakom sig, vilket torde kunna leda till att de behdver hdgre doser an
andra for att svara pa behandling eller att de svarar sémre pa den aktuella
behandlingen. Av den anledningen behéver vi en stérre studiegrupp an vad som varit
fallet om vi studerat en grupp med ADHD utan samsjuklighet.

3:4 Kan forskningspersonerna komma att inkluderas i flera
studier samtidigt eller i niira anslutning till denna studie

Ange om forskningspersonerna kan inkluderas samtidigt i flera studier eller i nira anslutning till denna studie. Ange
i s4 fall projekttitel, forskningshuvudman, forskare som genomfor studien (kontaktperson) samt diarienummer (om
kant) for de 6vriga studierna. Nir avslutades ett eventuellt tidigare deltagande?

Nej

3:5 Vilket forsiikringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i projektet

Det aligger forskningshuvudmannen att kontrollera att befintliga forsékringar ticker eventuella skador som kan
uppkomma.

Eventuella skadeverkningar till féljd av behandlingen omfattas av
. utientskadeférsakringen.

3:6 Vilken ekonomisk ersittning eller andra formaner utgar till de forskningspersoner som

deltar i projektet och nir betalas ersiittningen ut (Utfrligare beskrivning kan limnas i bilaga)
Ersittning for obehag och besvir. Belopp (fore skatt): 0 kr

Ersittning for forlorad arbetsinkomst D Ja Nej
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Reseersittning D Ja & Nej
Befrielse frén kostnader for likemedel E} Ja D Nej
Befrielse frén andra kostnader. Vilka?

Andra férmaner. Vilka?

Nir betalas ersittningen ut?

Ingen ersittning betalas ut &

4. Information och samtycke

4:1 Proceduren for och innehéllet i den information som
Limnas da forskningspersoner tillfragas om deltagande

16

Beskriv hur och nir information ges och vad den innehéller. Vem informerar? Normalt skall en kortfattad och
littforstaelig skriftlig information ges. Denna skriftliga information skall bifogas ansékan. Om ingen eller
ofullstindig information ges, maste skilen for detta noggrant anges.

Forskningspersonen skall informeras om

- den dvergripande planen for forskningen

- syftet med forskningen

- de metoder som kommer att anvindas

- de foljder och risker som forskningen kan medfora

- vem som ir forskningshuvudman och kontaktperson
- att deltagandet i forskningen 4r frivilligt och

- forskningspersonens ritt att nir som helst avbryta sin medverkan.
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Muntlig och skriftlig information till deltagara kommer att lamnas vid separata tillféllen:
Dels vid steg 1 som omfattar en enkatundersékning avseende férekomst av ADHD pa
Norrtéljeanstalten och som riktar sig till en stérre grupp intagna, dels vid steg 2 som
avser neuropsykiatrisk utredning av ADHD och farmakologisk behandling av ADHD och
som riktar sig till en mindre grupp intagna. (Se bilagor).

4:2 Hur och frian vem inhiimtas samtycke

Beskriv proceduren; vem som fragar, nér detta sker och hur samtycket dokumenteras. Utforlig redovisning ar
sarskilt viktig d barn eller personer med nedsatt beslutskompetens ingér i studien, likasa vid studier av en grupp

(grupper), t.ex. féreningar, organisationer, foretag, kyrkosamfund och forsamlingar eller arbetet i en skolklass.

Proceduren for steg 1: Screening av ADHD med formularen WURS och ASRS inklusive
informerat samtycke for detta, administreras av dartill utbildad personal pa
Norrtéljeanstalten.

Proceduren for steg 2 som avser utredning och farmakologisk behandling inklusive
informerat samtycke administreras av utredande lékare.

5. Forskningsetiska dverviganden

5:1 Redogor for risker som deltagandet kan medfora samt mojliga komplikationer
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Detta kan vara t.ex. smirta, obehag eller integritetsintrang som projektet innebir eller kan innebra.
Har atgirder vidtagits for att forebygga de risker som sdgs ovan? Vilken beredskap finns att hantera dessa
komplikationer? Ange metoder som kommer att anvindas for att efterforska, registrera och rapportera odnskade

hindelser.

Biverkningar kan uppkomma i samband med behandlingen med metylfenidat.

De vanligaste dokumenterade biverkningarna ar huvudvark, minskad aptit, magont och
insomningssvarigheter. Vanliga biverkningar ar ocksa yrsel, hjartklappning, forhojt
blodtryck och 6kad kénslomassig instabilitet.

Biverkningarna ar enligt tidigare erfarenhet oftast milda och évergaende. Vid
behandlingen kommer noggrann och tét uppféljning att ske med kontroll av puls,
blodtryck, vikt och biverkningsskattning.

Dosen av ldkemedlet justeras for att minimera biverkningarna.

5:2 Redogor for forutsebar nytta for de forskningspersoner som ingar i projektet

Studien medfér vinster for forsdkspersonerna pa sa vis att de far tillgang till
neuropsykiatrisk utredning och farmakologisk behandling som annars &r mycket svara
att fa tillgang till p.g.a bristfalliga resurser fér utredning och darav foéljande langa
vintetider, samt bristande resurser for farmakologisk behandling, séarskilt nar det géller
denna undergrupp av personer med ADHD som tenderar att hamna mellan
missbruksmottagningar, psykiatri och kommunala instanser.
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Forsokspersonerna far tillgang till utredning och behandling under pagaende
fangelsevistelse vilket for deras del 6kar mojligheterna att fullfélja insatserna, da de far
hjalp med den yttre strukturen att passa tider etc som annars 4r svart for manga med
ADHD att klara av.

Forsokspersonerna som deltar i |akemedelsbehandlingen befrias fran
|akemedelskostnaderna som annars ar hoga under studietiden 12 manader.

Genom utredning, diagnos och behandling kan personen i basta fall erbjudas okad
sjalvkannedom och verksam behandling som leder till ett battre vardagsfungerande och

okad livskvalitet.

5:3 Gor en egen virdering av forhallandet risk — nytta for de forskningspersoner som

deltar

Riskerna i foreliggande studie bedoms som mindre &n nyttan fér de personer som deltar.

5:4 Identifiera och precisera vilka etiska problem t.ex. risk — nytta
i ett vidare perspektiv som kan uppsta inom eller genom projektet

Foljande etiska risker har identifierats:

1. Intagna som vid enkatundersokningen (steg 1) utfaller positivt for ADHD men som ar
skrivna utanfor Stockholms l&n eller som har mindre &n 14 manader kvar till frigivning
och darfor inte hinner fullfolja behandlingsfasen, liksom intagna som kommer att utvisas
direkt efter avtjanat straff, kommer inte att inkluderas i steg 2 som innefattar
neuropsykiatrisk utredning och farmakologisk behandling. For dessa torde ev. utredning
och behandling bli fordrojd eller inte alls bli av, men for samtliga intagna torde nyttan av
att utredning och behandling anpassas och prévas i langden vara en avgorande fordel.

2. Studien inkluderar en i behandlingssammanhang ny grupp som enligt var vetskap inte
tidigare studerats, namligen gruppen vuxna med ADHD med samexisterande kriminalitet
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och i manga fall, missbruk. Den komplicerade bilden gor det svart att uttala sig om
behandlingen kommer att ha avsedd effekt eller inte.

Trots denna osdkerhet bedéms nyttan av att prova behandling dominera, da de
potentiella vinsterna vid fall av god effekt beddms stora.

6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare
tillgang till data (anges vid t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar for databearbetning

och rapportskrivning

Vid uppdragsforskning anges hur forskningshuvudmannen och medverkande forskare garanteras tillgéng till data
och vem som ansvarar for databearbetning och rapportskrivning.

Huvudsékande (forskningshuvudman) genomfor och ansvarar for all databearbetning
och rapportskrivning.

6:2 Hur kommer resultaten att goras offentligt tillgéingliga
Kommer studien att insiindas for publicering i tidskrift eller publiceras pa annat siitt

rAnge i vilken form resultaten planeras offentliggras samt tidsplan for detta. J

Resultaten sammanstalls och publiceras i vetenskaplig tidskrift.

6.3 Pa vilket siitt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet nir materialet

offentliggors/publiceras

[ Beskriv procedurer eller metod for avidentifiering/anonymisering. Redovisas endast resultat p statistisk gruppniva?

Resultat redovisas endast statistiskt pa gruppniva.
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7. Redovisning av ekonomiska forhallanden och

beroendeforhallanden

7:1 Vid uppdragsforskning

[ Ange uppdragsgivaren t.ex. vid klinisk likemedelsprovning. ]
Namn: Kontaktperson:
Adress: Telefon/mobiltelefon:

| Ange uppdragsgivarens relation till forskningshuvudmannen/medverkande forskare, t.ex. anstéillningsfijrhéllande.J

7.2 Redovisa eventuella ekonomiska dverenskommelser med uppdragsgivare eller andra

finansidrer (namn, belopp)

Vid klinisk likemedelsprovning kan hdnvisning ske till inginget avtal med sjukvardshuvudmannen eller genom
uppgift om foreslagen ersittning enligt sverenskommelsen mellan Landstingsférbundet och LIF som bifogas.
Separata verenskommelser med den/de som skall genomfora forskningen skall ocksa redovisas. Om
sverenskommelserna inte 4r klara i sin helhet vid tidpunkten for ansdkan skall belopp for studien/ersittning till
kliniken/genomforaren och vad ersittningen skall ticka alternativt belopp per forskningsperson anges hir. Vid
studier dir fler in en forskningshuvudman deltar skall principerna for och storleksordningen for ersittning for

studien i sin helhet anges.

Prévarinitierad studie som finansieras via medel fran Socialstyrelsen via Nationell
psykiatrisamordning samt Stockholms lans landsting.
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7:3 Redovisa forskningshuvudmannens och medverkande forskares intressen/tillgangar

Redovisa de som kan tinkas paverka tilltron till objektiviteten i genomforande och rapportering (t.ex. aktieinnehav
eller konsultuppdrag i finansierande foretag).

Inga

8. Forteckning over bilagor

Dokument som, i tillimpliga fall, skall bifogas om inte motsvarande information finns i blanketten har

markerats med x. Markera de bilagor som skickas in med denna ansdkan.

Insind med | Bil | Beskrivning Klinisk Annan
ansokan nr likemedels | forskning
prévning
Deltagande forskningshuvudman och medverkande
[l p 1:5 | forskare (kontaktpersoner) vid forskning dar mer an en X X
forskningshuvudman deltar
< 2 | For fackman avsedd projekt/forskningsplan (protokoll), x X
p 2:1 | vid behov dven for lekmén avsedd bilaga
0 3 | Annonsmaterial for rekrytering av forskningspersoner X x
p 3:1
¢ 4 | Skriftlig information till dem som tillfragas X X
p 41
5 | Enkat, frageformulér
X p 2:4 X X
< 6 | Gemensam EU-blankett (géller fr.o.m. den 1 maj 2004), X
géaller dven vid &ndring
| 7 | Sammanfattning av protokollet p4 svenska X
i 8 | Provarhandbok alt. bipacksedel/produktresumeé X
= 9 |lIntyg fran verksamhetschef/motsv. om resurser « x
p 2:6
= 10 | CV for forskare (samma som p 1:3) med huvudansvar x X
for genomfdrande (redovisa forskarens kompetens)
o 11 | Beskrivning av ersattning till forskningspersoner X x
p 3:6
12 | Overenskommelser med uppdragsgivare/finansiar om
O p 7:1 | t.ex. anstélliningsférhallanden, bidrag/ersattning till X %
p 7:2 | prévningsplats, sjukvardshuvudman,
forskningshuvudman eller forskare
] 13 | Tillstand fran stralskyddskommitté eller motsvarande X X
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9. Undertecknande
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| Behérig f()’retrédare for sokande forskningshuvudman enligt p 1:2.

Ort: v/', L(L /Lb/ AEY V Datum: / [ /l //

. - 7
Si gnatl,/ .

Namnfértydligande: Maj-Britt Larsson-Gladh

att genomforas i enlighet med ansékan.

Undertecknad forskare som genomfor projektet (kontaktperson) enligt p 1:3 intygar hiarmed att forskningen kommer

Ort: ’ p Datum:
! / o

., o /i
Signatur /

Namnfortydligande: Nils Lindefors




