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Ansiikan avser (giiller flven vid begiiran om

rfrdgivande Yttrande):

forskning dlir endast en forskningshuvudman deltar (5000 kr)

forskning dlir fler tin en huvudman deltar (16000 kr)

forskning diir mer iin en forskningshuwdman deltar, men ddr samtliga

forskningspersoner eller forskningsobjekt enligt 4 $ lagen (2003:460) om

etikprcivning av forskning som avser mlinniskor, har ett omedelbart

samband endast med en av forskningshuvudminnen (5000 kI)

endast behandling av personuppgifter (5000 kr)

forskning som g[ller klinisk likemedelsprovning (16000 kr)

lndring av tidigare godk[nd anscjkan (enligt 4 $) (2000 kr)

om n?imnden finner att studien/forskningsprojektet inte faller inom lagens ftir etikprdvning till[mpningsomr&de

dnskas ett r&dgivande Yttrande

la: I Nej: I
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1. fnformation om forskningshuYudman m.m.

L : 1 Siikande forskningshuvudman

Anscikan om etikpr6vning av forskning skall gdras av forskningshuvudmannen. Medforskningshuvudman avses

en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfdrs. Inom staten utfcirs

forskning frlimst vid llirosltena, men dven vid vissa andra myndigheter, som t.ex. Brottsftirebyggande ridet och

Socialstyrelsen. Kommuner och landsting kan vara forskningshuvudmlin, liksom privatr?ittsliga juridiska

personer.

Namn: Psykiatri Karolinska, Psykiatri Nordvdst

Adress: Karolinska sjukhuset, 171 76 Stockholm

l. :2 Behiirig ftiretrfldare

Behdrig fdretrlidare fdr forskningshuvudmannen (t.ex. prefekt, enhetschef, verksamhetschef).

Forskningshuvudmiinnen bestiimmer sjiilva, genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom

fullmakt, vem som lir behdrig att fciretrlda forskningshuvudmannen. Bifoga kopia av sidan handling'

Namn: Maj-Britt Larsson-Gladh T)iinstetitet: Verksam hetsch

Adress: Psykiatri Nordvdst, Nytorpsvegen 10,8 tr, Sollentuna Sjukhus, 191 35 Sollentuna
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L:3 Forskare som 6r huvudansvarig ftir genomfiirandet av proiektet (kontaktperson)

Namn: Nils Lindefors, docent, overldkare

Adress: psykiatri Karolinska, Karolinska sjukhuset, 171 76 Stockholm

E-postadress: ni ls.li ndefors@sll.se

Telefon: 08-517 75013

Mobiltelefon: 070 8'326208

1.:4 Plats

psykiatri Karolinska (samt Norrtdljeanstalten ddr forsokspersonerna er intagna)

L:5 Andra medverkande

l. :6 Vid llikemedelsPriivning

Ansdkan om tillstind har insiints till Liikemedelsverket.
Anscikan inllimnad (datum) :

Tillstind erhillits f]

plats/er dlr projektet skall genomforas (ange inriittning/ar, institution/er, klinik/er etc.).

Ovriga deltagande forskningshuvudmlin samt forskare ansvariga att lokalt genomfdra projektet (kontaktpersoner) skall

anges i bilaga (namn, adresser).

1:7 Vid viss genetisk forskning

Anmlilan till Datainspektionenom forhandskonnoll av behandling av personuppgifter om genetiska anlag som

framkommit efter genetisk underscikning (10 g fdrsta stycket 2 personuppgiftsfcirordningen (1998:1191)'

lnl[mnad (datum): Kommer att inliimnas efter godkiind etikprcivning t]
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2. Uppgifter om Projektet

2: 1. sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet (programmet)

ADHD dr ett neurobiologiskt betingat funktionshinder som debuterar under barndomen

(fore 7 6rs 6lder enligt diagnoskriterierna) och yttrar sig i form av kliniskt betydande

sv6righeter med uppmerksamhet, koncentration, overaktivitet och impulsivitet. Man

riiknar med att symtomen "vaxer bort" hos cirka hdlften, medan hdlften har kvar

p6tagliga funktionsnedsattningar i vuxen Alder, vilket motsvarar cirka 2o/o "v alla vuxna' I

Stockholms ldn innebdr det att cirka 24 OOO personer mellan 18-65 6r antas uppfylla

kriterierna for funktionsnedsdttande ADHD. I vardagen innebdr ADHD ofta sv6righeter

,r€d att planera och organisera ti l lvaron, uppfatta tid, gora flera saker samtidigt, hdlla

ordning, uppfatta instruktioner och genomfora aktiviteter. Detta leder till ett ojdmnt

fungerande och ett kroniskt underpresterande i forh6llande till de egentliga

beg6vningsmessiga resurserna, med negativ inverkan pa arbete, studier, fritid, formaga

att skota ekonomi och hemsysslor och i personliga relationer. Med 6ren brukar

overaktivitet och impulsivitet minska, medan uppmarksamhetssvArigheterna kvarstAr.

Ofta ti l lkommer sekunddr psykiatrisk probtematik med Angest och depression. ADHD eir

dven forenat med en kraftig overrisk att hamna i missbruk och kriminalitet, sdrskilt vid

samtidig utveckling av trotssyndrom och uppforandestorning, vilka bdgge ses som

fSrelopare ti l l antisocial personlighetsstorning.

Beskrivningen skall kunna frjrstis av niimndens lekmln. Undvik dlrfdr terminologi som kr:iver specialkunskaper'

Ange bakgrund och syfte for studien samt den (de) vetenskapliga frigestlillning (ar) som man soker svar pi'

Ange de viktigaste unclersokningsvariablerna. Ange vilka kunskapsvinster projektet kan fdrvdntas ge och

betydelsen av dessa. Ange om det lir en registerstudie, uppdragsforskning etc'

Fcir fackmiin avsedd detaljerad information i protokoll eller forskningsplan skall bifogas som bilaga' En

utforligare beskrivning 6ver genomforandet avseddfdr lekmtin kan vid behov bifogas den fdr fackmlin avsedda

obli gatoriska forskningsplanen.
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Studier har visat att cirka hdlften av dem som uppfyller kriterierna for Antisocial

personlighetsstorning (ASP) har, eller har haft, ADHD. Kombinationen av ADHD och

ASP leder ti l l en tidigare debut av kriminalitet och missbruk, ofta redan i de yngre

tonAren.

prelimindra undersokningar 1998 visade att 25% av de intagna i fdngelset p6 Gotland

uppfyllde kriterierna for ADHD i vuxen dlder och att ytterligare21o/o bedomdes ha

uppfyllt dem tidigare i l ivet. Typiskt for dessa intagn a var en tidig kriminell debut och hog

brottsintensitet med frekventa Aterfall. (Dalteg, A, Gustafsson P, Levander S.

Hyperaktivitetssyndrom vanligt bland interner. ADHD inte bara en barnpsykiatrisk

diagnos. Ldkartidningen 1998 95: 3078-3080)

En preliminiir undersokning av psykolog Peter Johansson pa Kumla-anstalten visade att

SS% av de grdvsta v6ldsbrottslingarna i landet sannolikt har haftADHD i barndomen och

att halften av de nu livstidsdomda alltjdmt uppfyller kriterierna for ADHD. (pers.medd.

K.Modigh, tid. chefsoverldkare i Kungdlv)

Som ett forsta steg avser vi att gora en enkatundersokning pd Norrtdljeanstalten for att

fA en uppfattning om hur mAnga av de intagna som kan ha haft ADHD som barn och hur

mAnga som fortfarande har symtom tydande pA ADHD i vuxen 6lder.

Vi avser ddrefter att i ett andra steg genomfora en s.k. effectiveness-studie ddr

m6lsdttningen iir att studera om den effekt som ses hos ovriga vuxna med ADHD som

behandlas med metylfenidat kan upprepas hos en grupp intagn a pe Norrtdlje med

ADHD. Behandlingen foregAs av en noggrann neuropsykiatrisk utredning for

faststdllande av ADHD-diagnos. Grad av ADHD-symtom och funktionsnivd skattas fore,

under och efter behandling liksom likvskvalitet.

Nyttan med utredning och behandling antas best6 framfor allt i att ohdlsobordan minskar

som resultat av adekvat behandling, med en okad sjdlvinsikt, bdttre fungerande socialt

och i arbete och okad livskvalitet. I en forldngning kan man tdnka sig att personen

kommer att fungera sA pass mycket bdttre, sdrskilt med kompletterande

psykopedagogiska, psykosociala och yrkesinriktade insatser, att risken for dterfall i

missbruk och kriminalitet minskar med stora vinster bAde pA det personliga och

samhdllel iga planet.

Det dr sluttigen en avgjord nytta om evidensbaserad behandling for vuxna med ADHD

kan anpassas til l anvdndning for personer ddmda til l fdngelsestraff, dar sddant
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behandlingsbehov foreligger, och ddr vederborande, efter sedvanlig utredning och under

kontrollerade former fAr adekvat ADHD-behandling under fdngelsevistelsen. P6 detta

sdtt kan i bdsta fall v6rd av intagna med ADHD ta ett stort steg framdt till gagn for

samverkan mellan Kriminalvdrden och klinisk psykiatri.

222 yilken primflr vetenskaplig frigestillning ligger till grund ftir projektets utformning

Om projektet kan karakteriseras som en hypotesprovning, ange den primiira och eventuellt sekundf,ra hypotesen.

Hrinvisning till mer detaljerad information f6r fackmiin kan ske till bifogat protokoll eller forskningsplan enligt

2 : l

Syftet dr att utvdrdera effekten av metylfenidat (Concerta) kombinerat med sedvanlig

psykosocial behandling pA ADHD-symtom hos en grupp vuxna med ADHD, intagna

inom Kriminalv6rden. De aktuella personerna dr samtliga intagna pA NorrtSljeanstalten.

primdrt utfallsm6tt gritler grad av ADHD mdtt med skattningsskalan CAARS.

2:3 Redogiir ftir resultat frin relevanta djurftirsiik

lnte aktuellt

2:4 Redogiir iiversiktligt ftir undersiikningsprocedur, datainsamling och datas karaktf,r
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Av beskrivningen skall framgi hur studien planeras genomftiras. Beskriv insamlade datas karak&ir' Hur

siikerstiills datas tillforlitlighet (t.ex. kvalitetskontroll/monitorering X - Vid enkiiter och intervjuer skall beskrivas

tillvligagingssiitt och t.ex. frigors innehitl och hur slutsatser dras. Enk[ter och skattningsskalor skall bifogas.

- For medicinsk forskning skall anges t.ex. typer av ingrepp, mdtmetoder, antal bescik, tidsitging vid varje

fcjrscik, doser och administrationss[tt fdr eventuella llkemedel och/eller isotoper, blodprovsmlngd (liven

ackumulerad miingd vid multipla fors6k). Ange 6ven om och pi vilket sritt undersdkningsprocedur m.m. skiljer

sig frin klinisk rutin. Ange proceduren fdr att ge den eventuella behandling efter studiens slut, som kan erfordras'

Ange procedur f6r insamling av biologiskt material. Redogor fdr dataklillor och procedurer vid behandling av

personuppgifter. For mer detaljerad information kan hlinvisning ske till bilagt protokoll eller forskningsplan

en l ig t  2 :1 .

I ett forsta steg gors en screening for ADHD med formuldren WURS (ADHD - symtom i

barndomen) och ASRS screeningversion (aktuella ADHD - symtom) bland intagna pd

Norrtdljeanstalten. Planeringen dr att screena cirka 250 intagna for att dels kunna fd en

god uppfattning om hur vanligt ADHD dr bland gruppen intagna pA Norrtdljeanstalten,

dels for att fA ti l lrdckligt mAnga deltagare ti l l den farmakologiska behandlingsdelen (30

st).
Av dem som falter ut positivt for ADHD i screeningen, kommer de som dr mantalsskrivna

i Stockholms ldn och har mer dn 1 4 mAnader (utredningstid plus behandlingstid) kvar ti l l

datum for vil lkorlig frigivning att erbjudas neuropsykiatrisk utredning. De personer som

faller ut positivt for ADHD i screeningen, men som inte iir mantalsskrivna i Stockholms

ldn kommer inte att kunna utredas vidare neuropsykiatriskt. Anledningen att fokusera

utredning och behandling pA personer frAn Stockholms ldn dr att finansiering bara finns

for denna grupp. De personer som hor ti l l Stockholms ldn men som har mindre dn 14

mAnader kvar ti l l frigivning kommer inte heller att utredas vidare d6 de dnd6 inte skulle

hinna fullfolja ev. behandling innan frigivningen. De personer som vid screening faller ut

positivt for ADHD men inte blir forem6l for neuropsykiatrisk utredning, kommer att

remitteras ti l l sin hemklinik for utredning om de sd onskar. Den neuropsykiatriska

utredningen innefattar noggrann anamnesupptagning frdn deltagaren och om mojligt

fr6n ndra anhoriga genom en halvstrukturerad intervju, gdllande hela utvecklingen fr6n

fodelsen och fram til l aktuellt datum.Tidigare journaler frAn forlossning, ev.

barnpsykiatri sk kontakt, skol hdlsov6rd, vuxenpsykiatrisk kontakt, beroendevird,

somatisk v6rd rekvireras och gAs igenom, liksom den dokumentation som finns inom

kriminalvarden. Somatisk bedomning gors av psykiater via kroppsundersokning och
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blodprovstagning inkluderande blodvdrde, njurstatus, leverstatus, saltbalans,

skoldkortelhormon och vitamin 812. Drogscreening av urinen gors. Psykiatrisk

bedomning gors genom en strukturerad intervju for ADHD (cAADlD) gjord av psykiater

samt bedomning 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 CGI (Clinical Global lmpression)

och GAF (Global Assessment of Functioning). Deltagarna fyller i

sjdlvskattni ngsformularen wRASS (wender Ri ktad ADH D symtom-skala)-

patientversion, eOLl (euality of Life Inventory, l ivskvalitetskala) och SCID-ll-screen

(screening for personlighetsstorningar). Anhoriga ombeds fylla i frAgeformuldren 5-15

(utvecklingen mellan s och 15 6rs Alder), Conners formuliir (ADHD-symtom fore 7 Ars

6lder) och wRASS 2 (Wender Riktad ADHD Symtom skala) - anhorigversion.

Neuropsykologisk utredning gors av legitimerad psykolog innefattande enbart

standardiserade, internationellt vdlkdnda test t ex WAIS-lll (Wechsler Adult Intelligence

scale) och conners cpr ll (datoriserat test som mdter impulsivitet och

uppmdrksamhet). De deltagare som efter utredningen bedoms uppfylla

diagnoskriterierna for ADHD i vuxen Alder erbjuds behandling med ett langverkande,

centralstimulerande ldkemedel innehAllande metylfenidat (Concerta) om de uppfyller

inklusionskriterierna men ej exklusionskriterierna for ldkemedelsbehandling (se under

punkt 3:1). Deltagarna i ldkemedelsstudien kommer att fd behandling med metylfenidat i

dagliga doser titrerade upp til l 1.0 mg/kg kroppsvikt, men med mojlighet att vid bristfi i l l ig

effekt, g6 upp till maximal dygnsdos av 1.3 mg/kg kroppsvikt. Deltagarna kommer att

bedomas av ldkare for st6llningstagande til l dosjustering och biverkningsuppfoljning en

g6ng i veckan forsta mAnaden, ddrefter varannan vecka upp till vecka 12 och ddrefter 1

gAng i manaden t.o.m vecka 20, ddrefter vecka32och vecka 44.Total behandlingstid dr

;i2 veckor. Symtom- och funktionsskattning utfors av en oberoende skattare (psykolog)

innan intedningen av den farmakologiska behandlingen och upprepas var fiarde vecka

fram till vecka g, ddrefter vecka 16,32och i samband med studiens slut vecka 52, samt

24 och48 manader efter paborjad behandling och anvdnder sig d6 av

skattningsinstrument som CGI (Clinical Global lmpression), GAF (Global Assessment of

Functioning) och CAARS (aktuella ADHD-symtom) vilka bdgge dr klinikerskattningar

samt deltagaren fyller i egenskattni ngsformuldren AS RS (Sj iilvskattni ngsskala 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 primdra
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utfallsmAttet 6r fordndring i CAARS. Sekunddra utfallsmdrtt dr fordndring i CGl, GAF'

ASRS, QOLI, samt Digit span, span Board och conners cPT'

Malsattningen dr att kunna behandla 30 patienter inom ramen for studien.

Metylfenidat delas dagligen ut av sjukskoterska pA anstalten (under helgdagar av dartil l

delegerad person) som dven regelbundet screenar urinen for ev. sidomissbruk enligt

studieprotokollet. Ldkare, skoterska eller dartil l delegerad person kontrollerar puls,

blodtryck och vikt. stickprov kan komma att goras for att undersoka 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 ldn och, iforekommande fall, p6 lokala

beroend emottag ni ng ar.

lnte aktuellt

z:ri Redovisa tillging till niidviindiga resurser under hela projektets genomftirande

Verksamhetschef M aj-B ritt Larsson-Glad h

2:5 Redogiir ftir om insamlat biologiskt material kommer att ftirvaras i en biobank

m,biotogisktmaterialfrdnenellerfleramdnniskorsomsamlasochbevarasti l lsvidareellerfi)ren

bestcjmd tid och vars ursprung kan fuirledas till den eller de mcinniskor frdn vilka materialet hrirrdr'

sproc"duter och villkor for utllmnande av

prover. observera att i fcirekommande falt ikatl anmrilan av biobank ske till Socialstyrelsen enligt lagen (2002:297)

tm biobanker i h?ilso- och sjukvirden m'm'

ngspersonernas slkerhet vid

alla enheterlkliniker diir patienter ingir samt att erforderliga ekonomiska och personella resurser finns tillglingliga'

Intvs frfur dessa skall bifogas-

227 Journalftiring, registrering och hantering av data



Redogor f6r hur undersokningsprocedurer och eventuella ingrepp journalfdrs. Ange hur registrering och

behandling av resultaten skall gi till. om materialet skall kodas, ange proceduren, vem som forvarar kodlistor

och vem eller vilka som har tillging till dem, var de fcirvaras, hur liinge samt om materialet kommer att

anonymiseras eller f6rst6ras. Anvlinds band- och videoinspelningar? vilken tillganglighet har datamaterialet?

Hur forvaras det? Hur erhills erforderligt sekretesskydd?
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Data fr6n den neuropsykiatriska utredningen med formuldr och skattningar kommer att

forvaras i deltagarens sedvanligt forda journal p6 Neuropsykiatriska enheten, Psykiatri

Karolinska samt i CRF, en for varje forsoksperson. Data frAn enkdtundersokningen

forvaras i CRF, en for varje forsoksperson, vilka forvaras inlAsta ijournalarkiv pA

psykiatri Karolinska. Dessforinnan kommer informationen att mellanlagras i inlasta

utrymmen p6 Norrtdljeanstalten. Data fr6n enkdtundersokning och ldkemedelsstudien

kommer att redovisas i avidentifierad form med resultat huvudsakligen pA gruppnivA'

patientens identitet kommer sAledes inte att anvdndas i databearbetningen eller

sammanstdl lningen.

2:8 Redogiir ftir tidigare erfarenheter (egna och/eller andras)

av den anvfinda proceduren' tekniken eller behandlingen

S[rskilt angellget eir att redovisning av risker for komplikationer gors tydliga och i forekommande fall med

angivande av relevanta publikationer. om ansdkan avser fortslittning eller uppfdljning av tidigare projekt, ange

diarienummer samt datum f6r beslut av tidigare godklnd ansdkan. Vid nya llikemedelsbehandlin gat av patienter

b6r anges hur m&nga patienter (med aktuell eller annan lkomma) som tidigare erhillit ftireslagen eller hogre

dosering samt hur llnga behandlingsperioder som studerats.

I 6rtionden har metylfenidat varit ett forstahandsmedel vid farmakologisk behandling av

ADHD, framforallt i USA. M6nga studier har visat dess effekt vid behandling av ADHD

hos barn, men det finns nu aven studier som ger stod for att metylfenidat har effekt vid

behandling av ADHD hos vuxna. I en nyligen publicerad studie av Spencer och

medarbetare kunde man se att 76% av patienterna visade forbdttring efter behandling

med metylfenidat jiimfort med 19% for placebo, ndr man anvdnde dygnsdoser



1 2
A N s O r n N  o M  E T I K P n O v N I N G

motsvarande igenomsnitt 1.1 mg/kg kroppsvikt. studien visade att svarsfrekvensen var

oberoende av socioekonomisk status, kon och historia av psykiatrisk samsjuklighet

(deiribland trotssyndrom och uppforandestorning). studien omfattade 146 vuxna med

ADHD som behandlades med metylfenidat under 6 veckor. Hitti l ls har inga

lAngtidsstudier publicerats ndr det gdller l6ngtidsbehandling av vuxna med ADHD med

metylfenidat.

De effekter som finns dokumenterade vid behandling med metylfenidat iir bl'a' okad

uppmdrksamhet, koncentrationsformiga, impulskontroll och minskad aggressivitet samt

overaktivitet, d.v.s kdrnsymtomen vid ADHD'

3. Uppgifter om forskningspersoner

3:1 Hur giirs urvalet av forskningspersoner

Med forskningsperson avses en levande mcinniska som forskningen avser'

lnformation om studien kommer att ges b6de muntligt och skriftl igt ti l l de intagna pA

anstalten. Deltagande i studien dr frivilligt och skriftligt informerat samtycke kommer att

inhiimtas sivdl till fasen med screening som till faserna med neuropsykiatrisk utredning

och lSkemedelsbehandling.

Ange urvalskriterier (inklusion och exklusion). pi vilket slitt kommer forskaren i kontakt med/fer klnnedom om

liimpliga forskningspersoner? Ange om rekrytering sker frin (egna, andras) tidigare eller pagaende studier' om

annonsering sker, skall annonsmateriaret inslndas som bilaga. om t.ex. barn, eller personer som tillfiilligt eller

pennanent inte [r kapabla att geett eget informerat samtycke skall tillfrigas om deltagande i projektet' skall detta

s[rskilt motiveras. om vissa grupper (t.ex. kvinnor, barn eller lildre) utesluts fr&n deltagande i projektet skall

detta slirskilt motiveras.
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Screening for ADHD

lnklusionskriterier:

1. Man intagen pA Norrtdljeanstalten

2. Kan ldsa och forstA svenska eller engelska'

3. Signerat informerat samtycke til l att delta i ADHD-screening'

Exklusionskriterier:

Inget sdrskilt exklusionskriterium foreligger

Ldkemedelsbehandling vid ADHD

Inklusionskriterier:

1. positivt utfall vid screening for ADHD (WURS: over eller l ika med 36 podng, ASRS:

uppfyller 4 kriterier eller mer p6 screeningdelen).

2. Kan ldsa och forst6 svenska.

3. ADHD-diagnos enligt DSM-lV, vilken konfirmerats med neuropsykiatrisk utredning'

4. Mantalsskriven i Stockholms ldn.

5. Minst 14 manader kvar ti l l vil lkorlig frigivning.

6. Signerat informerat samtycke till att delta i ldkemedelsstudien.

7. Samtycker ti l l att endast ta studieliikemedlet som behandling for sin ADHD under

studietiden.
g. Mojlighet att genomfora de uppgifter som ing6r i studien (drogscreening,

undersokning, fylla i formuldr etc).
g. Fysiskt frisk vid den kroppsliga undersokningen och har normala blodprover (i de fall

blodproverna avviker frAn det normala, ska detta bedomas sakna klinisk relevans)'

Exklusionskriterier:
Kdnd non-responder pA metylfenidat'

2. Ktind allergi eller overkiinslighet for metylfenidat'

3. N6got kliniskt instabilt psykiatriskt ti l lst6nd inkluderat, men inte begrdnsat ti l l, akut

forstdmningssyndrom, bipolar sjukdom, akut ocD.

4. Diagnosticerat missbruk/beroende inom 3 mdrnader innan screeningbesoket for

ldkemedelsstudien.

5. Mental retardation.

6. Tidigare epilepsi, glaukom, okontrollerad hypertoni, angina pectoris eller hjtirtarytmier'

7. Anvdndande av MAO-hdmmare.
g. Anvdndande av alfa-2-receptoragonister, neuroleptika, teofyll in, waran eller

antikonvulsiva.
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3:2 Ange relationen mellan forskare/ftirsiiksledare och forskningspersonerna

x Behandlare (t.ex. liikare, psykolog, sjukgymnast) - forskningsperson (t'ex' patient' klient)

I Kursgivare (l?irare) - student

[| Arbetsgivare - anstdlld

[-| Annan relation. Beskriv:

3:3 Redogiir ftir det statistiska underlaget ftir studiepopulationens (ernas)/

undersiikningsmaterialets(-ens) storlek

I en nyligen genomford studie som dnnu inte publicerats fick samtliga behandlade (11

forsokspersoner pa ett studiecenter) en sdnkning i cAARs. I genomsnitt sdnktes

CAARS med 15 enheter (SD=7)'

I spencer-studien (spencer et al Biol Psychiatry 2a05;57:456-463) var effektstorleken

1 .4L Bdrda dessa studier indikerar att det endast behovs ett fAtal individer (ca' 8) for att

erhalfa hog styrka (90 %) pa signifikansnivan 5 %.

For att kunna kompensera for eventuellt bortfall samt kunna besvara en del sekunddra

frAgestdllningar har vi bestiimt att inkludera 30 personer'

Att vi vdljer det antalet personer betingas dessutom av att det finns skdl att tro att den

aktuella populationen som ska studeras inte svarar pA behandling i l ika hog utstrdckning

som de personer med mer renodlad ADHD som inkluderats i de ovan refererade

studierna. Den aktuella studiepopulationen har i stor utstrdckning ett tidigare

iiganden fOr tydliggdrande av

studiens m6i li gheter att besvara frigestlillningarna.
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narkotikamissbruk bakom sig, vilket torde kunna leda til l att de behover hogre doser dn

andra for att svara pA behandling eller att de svarar samre pd den aktuella

behandlingen. Av den anledningen behover vi en storre studiegrupp dn 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 nf,ra anslutning till denna studie

�uderassamtidigt i f lerastudierel ler int i raanslutningt i l ldennastudie.Ange
i sa fatt projekttitei, iorskningshuvudman, forskare som genomfdr studien (kontaktperson) samt diarienummer (om

k6nt) ftir de rivriga studierna. Niir avslutades ett eventuellt tidigare deltagande?

Nej

3:5 Vilket ftirsiikringsskydd finns ftir de forskningspersoner som deltar i projektet

� i ikontrolleraattbefintl igafdrs[kringarti ickereventuellaskadorsomkan
uopkomma.

Eventuella skadeverkningar ti l l foljd av behandlingen omfattas av

,,"; t ientskadeforsdkringen.

3:6 Vilken ekonomisk ersflttning eller andra ftirminer utgir till de forskningspersoner som

deltar i projektet och nf,r betalas ersf,ttningen ut (utt'tirtigare beskrivning kan l[mnas i bilaga)

Ersittning fdr obehag och besviir. Belopp (fdre skatt):

Ersiittning ftir fcirlorad arbetsinkomst

0 k r

I r u XN"j
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Reseerstittning

Befrielse frin kostnader fcir llkemedel

Befrielse frin andra kostnader' Vilka?

Andra lorminer. Vilka?

Niir betalas ersdffningen ut?

Ingen ersiittning betalas ut

fl ru X N"j

X l u I N"j

1 6

X

4. Information och samtycke

4:L Proceduren ftir och innehillet i den information som

l[mnas di forskningspersoner tillfrigas om deltagande

m informerar? Normalt skall en kortfattad och

l?ittforstielig skriftlig information ges. Denna skriftliga information skall bifogas anscikan. Om ingen eller

ofullst[ndig information ges, mi'ste sklilen fdr detta noggrant anges.

F orskning spersone n skall inform eras om

- den dvergripande planen for forskningen

- syftet med forskningen

- de metoder som kommer att anviindas

- de foljder och risker som forskningen kan medfbra

- vem som ir forskningshuvudman och kontaktperson

- att deltagandet i forskningen ?ir frivilligt och

- forskningspersonens riitt att niir som helst avbryta sin medverkan.
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Munlig och skriffl ig information ti l l deltagarna kommer att ldmnas vid separata ti l lfdllen:

Dels vid steg 1 som omfattar en enkdtundersokning avseende forekomst av ADHD pA

Norrtdljeanstalten och som riktar sig till en storre grupp intagna, dels vid steg 2 som

avser neuropsykiatrisk utredning av ADHD och farmakologisk behandling av ADHD och

som riktar sig ti l l en mindre grupp intagna' (Se bilagor)'

 z}IlJrrurr och frin vem inhiimtas samtycke

proceduren for steg 1: Screening av ADHD med formuldren WURS och ASRS inklusive

informerat samtycke for detta, administreras av ddrtill utbildad personal pA

Norrtdljeanstalten.

proceduren for steg 2 som avser utredning och farmakologisk behandling inklusive

informerat samtycke administreras av utredande liikare.

5. Forskningsetiska iivervdganden

5:1 Redogiir ftir risker som deltagandet kan medftira samt miijtiga komplikationer

Beskriv proceduren; vem som fri,gar, niir detta sker och hur samtycket dokumenteras. utftirlig redovisning [r

slirskilt viktig df, barn eller personer med nedsatt beslutskompetens ingir i studien, likasi vid studier av en grupp

(grupper), t.ex. foreningar, organisationer, foretag, kyrkosamfund och forsamlingar eller arbetet i en skolklass'
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Detta kan vara t.ex. smdrta, obehag eller integritetsintring som projektet inneblir eller kan innebiira'

Har 6tg6rder vidtagits for att lorebygga de risker som siigs ovan? Vilken beredskap finns att hantera dessa

komplikationer? Ange metoder som kommer att anvlindas for att efterforska, registrera och rapportera odnskade

hiindelser.

Biverkningar kan uppkomma i samband med behandlingen med metylfenidat.

De vanligaste dokumenterade biverkningarna dr huvudvdrk, minskad aptit, magont och

insomningssvdrigheter. Vanliga biverkningar dr ocksA yrsel, hjdrtklappning, forhojt

blodtryck och okad kdnslomdssig instabilitet'

Biverkningarna dr enligt tidigare erfarenhet oftast milda och overg6ende. Vid

behandlingen kommer noggrann och tiit uppfoljning att ske med kontroll av puls,

blodtryck, vikt och biverkningsskattning.

Dosen av ldkemedlet justeras for att minimera biverkningarna.

5:2 Redogiir ftir ftirutsebar nytta ftir de forskningspersoner som ingir i projektet

Studien medfor vinster for forsokspersonerna pd sd vis att de fAr tillgAng till

neuropsykiatrisk utredning och farmakologisk behandling som annars 6r mycket svara

att f6 ti l lgAng til l p.g.a bristfdll iga resurser for utredning och ddrav foljande l6nga

viintetider, samt bristande resurser for farmakologisk behandling, sdrskilt ndr det gdller

denna undergrupp av personer med ADHD som tenderar att hamna mellan

missbruksmottagningar, psykiatri och kommunala instanser.
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Forsokspersonerna far ti i lgang ti|| utredning och behandling under pdrgaende

fdngelsevistelse vilket for deras del okar mojligheterna att fullfolja insatserna, dA de fdrr

hjalp med den yttre strukturen att passa tider etc som annars dr svArt for manga med

ADHD att klara av.

Forsokspersonerna som deltar i ldkemedelsbehandlingen befrias fran

ldkemedelskostnaderna som annars dr hoga under studietiden 1 2 manader'

Genom utredning, diagnos och behandling kan personen i bdsta fall erbjudas okad

sjalvkdnnedom och verksam behandling som leder ti l l ett bdttre vardagsfungerande och

okad livskvalitet.

5:3 Giir en egen vflrdering av flirhillandet risk - nytta ftir de forskningspersoner som

deltar

Riskerna i foreliggande studie bedoms som mindre dn nyttan for de personer som deltar'

5:4 Identifiera och precisera vilka etiska problem t'ex' risk - nytta

i ett vidare perspektiv som kan uppstfl inom eller genom projektet

Foljande etiska risker har identifierats:

1 . Intagna som vid enkdtundersokningen (steg 1) utfaller positivt for ADHD men som dr

skrivna utanfor stockholms l6n eller som har mindre dn 14 manader kvar ti l l frigivning

och ddrfor inte hinner fullfolja behandlingsfasen, liksom intagna som kommer att utvisas

direkt efter avtjdnat 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 provas i ldngden vara en avgorande fordel'

2. studien inkluderar en i behandlingssammanhang ny grupp som enligt v6r vetskap inte

tidigare studerats, ndmrigen gruppen vuxna med ADHD med samexisterande kriminalitet
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och i m6nga fall, missbruk. Den komplicerade bilden gor det svArt att uttala sig om

behandlingen kommer att ha avsedd effekt eller inte'

Trots denna osdkerhet bedoms nyttan av att prova behandling dominera, dA de

potentiella vinsterna vid fall av god effekt bedoms stora'

6. Redovisning av resultaten

6:L Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare

tillging tilt data (anges vid t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar ftir databearbetning

och rapportskrivning

Huvudsokande (forskningshuvudman) genomfor och ansvarar for all databearbetning

och rapportskrivning.

6:2 Hur kommer resultaten att giiras offentligt tillgiingliga

Kommer studien att ins6ndas ftir publicering i tidskrift eller publiceras pi annat s6tt

forskare garanteras tillgAng till data

och vem som ansvarar fcjr databe

Resultaten sammanstdlls och publiceras i vetenskaplig tidskrift.

6.3 pe vilket slitt garanteras forskningspersonernas rtitt till integritet nflr materialet

o ffe ntl i g gii rs/P ublic eras

Resultat redovisas endast statistiskt p6 gruppnivd.
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7. Redovisning av ekonomiska

beroendefii rhfi llanden

7:1. Vid uppdragsforskning

fiirhfrtlanden och

Namn:

Adress:

Provarinitierad studie som

psykiatrisamordning samt

Kontaktperson:

Te lefon/mobi ltelefon :

7:2 Redovisa eventuella ekonomiska iiverenskommelser med uppdragsgivare eller andra

finansif,rer (namn, beloPP)

Vid klinisk l[kemedelsprcivning kan hlnvisning ske till inginget avtal med sjukvirdshuvudmannen eller genom

uppgift om fdreslagen ersittning enligt overenskommelsen mellan Landstingsfclrbundet och LIF som bifogas'

Separata 6verenskommelser med den/de som skall genomfora forskningen skall ocksi redovisas' om

overenskommelserna inte iir klara i sin helhet vid tidpunkten fdr anscjkan skall belopp ftir studien/ersiittning till

kliniken/genomfciraren och vad ersittningen skall tlcka alternativt belopp per forskningsperson anges h[r' Vid

studier diir fler iin en forskningshuvudman deltar skall principerna fdr och storleksordningen ftir ersiittning for

studien i sin helhet anges.

finansieras via medel fr6n socialstyrelsen via Nationell

Stockholms ldns landsting.
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7:3 Redovisa forskningshuvudmannens och medverkande forskares intressen/tillgflngar

I  nga

�'enomfdrandeochrapportering(t.ex.aktieinnehav
eller konsultuppdrag i finans ierande fdreta g).

8. Fiirteckning iiver bilagor
is om

markerats med x. Markera de bilagor soql Jkickas
inte motsvarande information finns

in med denna ansokan.

iblanketten

--------:-::-':-

har

lnsdnd med
anscikan

Bi l
n r

Beskrivning Kl in isk
ldkemedels

prcivning

Annan
forskning

tr
I

p  1 : 5
DAtaganGlorskn in gshuvu dm 5n och m edverkande
forskare (kontaktpersoner) vid forskning ddr mer an en
forskningshuvudman deltar

X X

X 2
o  2 : 1

ffirojekUforskn ingspla n (protokoll )'
vid behov dven for lekmdn avsedd bilage-

X X

n 3
o  3 : 1

ering av forsknin gsPersoner
X X

x 4
o  4 ; 1

SmFlig information til l dem som tillfrAgas X X

X 5
o  2 :4

Enkdt, fr6geformuldr X X

X 6 ff i t(gdllerfr.o.m. den 1 majzoo4),
qdller i iven vid dndring

X

7 Sarnmanfattning av protokollet pA svenska X

I Prd^/a rh a nd bok alt. b i packsede l/produ ktresu m e X

tr I
p  2 :6

lntyg frdn verksamhetschef/motsv. om resurser
X X

X 1 0 Miforskare (samma som p 1:3) med huvudansvar
for genomforande (redovisa forskarens komp

x X

!
1 1

p  3 :6
Beskrivning av ersiittning til l forskningspersoner X X

n
1 2

p  7 : 1
p  7 :2

ffi er med uppdragsgivareifinansidr om
t.ex. anstdlln i ng sforh6 I landen, bidrag/ersdttn ing til I
provningsplats, sjukvdrdshuvudman,
forskninqshuvudm an eller forskare

X X

n 1 3 TilEtend Tm stietsryodskom@ X X
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9. [Jndertecknande

23

Signa

Namnfortydligande: Maj-Britt Larsson-Gladh

�omforprojektet(kontaktperson)enl igtpl :3 intygarhi i rmedatt forskningenkommer
att senomforas i enlighet med ansdkan.

Datum:

Signatur /

Namnfortydligande: Nils Lindefors


