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Dnr 581/2005

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Barn fodda 1980-2003 med autism/autismliknande tillstind och ADHD,
som utretts/behandlats vid Barnneuropsykiatriska teamet (BNT), Malmé och/eller Barn- och
ungdomspsykiatriska kliniken (BUP) Malmé. 1. Deskriptiv analys av sammanséttningen av
patientgruppen. 2. Analys av riskfaktorer for autism/autismliknande tillstind och ADHD.

Regionala etikprévningsndgmndens beslut se Bilaga

Ansckan avser en registerstudie omfattande barn och ungdomar med olika typer av autistiska
syndrom. Man avser att dels beskriva forekomst av olika diagnoser i populationen, dels
studera hypoteser om ante- och perinatala faktorer och risk for autismsyndrom. Via
journalregister forda inom bam- och ungdomshabiliteringen respektive barn- och
ungdomspsykiatriska kliniken i Region Skéne identifieras barn med autismliknande syndrom,
avseende typ av autism, ¢vriga diagnoser och funktionshinder. Det upprittas séledes pa basis
av befintliga journalregister ett interimistiskt register for diagnosgrupperna som dérefter sdnds
till Socialstyrelsen for lankning till medicinska fodelseregistret och vissa uppgifter kommer
att inhdmtas fran ett regionalt kvalitetsregister. Sedan ldnkningen 4r utférd kommer materialet
att atersdndas utan identitet. Materialet bedéms som unikt till sin precision och storlek och
bedéms ha en god statistisk styrka. Sokande forskare &r anstdlld vid barn- och
ungdomshabiliteringen i den region som skall studeras. Studien avses genomftras utan
informerat samtycke.

Den regionala etikprovningsndmndens avslagsbeslut grundas pé att ansokningen trots
komplettering &r knapphéndigt utformad och pé att man enligt ndmndens mening inte kan
utesluta att det uppkommer risker for skilda forskningspersoner som deltar i projektet. Vad
som upplysts om projektets utformning ger enligt ndmndens mening inte stod for att nyttan av
projektet uppvéger de mojliga riskerna.

Klaganden har i sitt 6verklagande ytterligare fortydligat att alla analyser efter ldnkning
kommer att goras pa ett avidentifierat material.
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Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Centrala etikprévningsndmnden finner att studien bertr ett angeldget omrade och utnyttjande
av unika svenska register, med ett férvéntat relativt stort antal fall, som kan ge intressanta nya
infallsvinklar pa etiologin till dessa svara sjukdomstillstdnd, dér i tidigare studier antenatala
och perinatala forhallanden antytts kunna innefatta riskfaktorer. Journaldata kommer att
hanteras inom verksamheten och efter lankning sker samtliga analyser i avidentifierad form.
Riskerna for enskilda far darfor anses vara mycket ringa och uppvdgda av projektets
vetenskapliga virde. Forskningen bér dérfor godkénnas.

Med édndring av det &verklagade beslutet godkdnner Centrala etikprovningsndmnden den
forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte §verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser och Bo Petersson efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Charlotte
Signahl, Peter Héglund och Margareta Béick-Wiklund samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vidgnar
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Ledamdéter Ordférande
Lennart Svenséter

Ledamoéter med vetenskaplig kompetens
Susanne Lundin, vetenskaplig sekreterare
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Wilodek Rabinowicz
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Foretréddare fér allménna intressen

Olof Andersson
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utdrag
§ 3. Inkommen komplettering (Ndmndens protokoll 2005-10-27, punkten 7)
Dnr 581/2005 Forskningshuvudman

Foredragande Region Skane
Johanna Esseveld

Forskare som genomf6r projektet

Projekititel .
Barn f6dda 1980-2003 med autism/autismliknande tillstdnd och ADHD,

som utretts/behandlats vid Barneuropsykiatriska teamet (BNT), Malméo
och/eller Barn och ungdomspsykiatriska kliniken (BUP) Malmé. 1. De-
skriptiv analys av sammanséttningen av patientgruppen. 2. Analys av
riskfaktorer for autism/autismliknande tillstdind och ADHD.

Beslut
Ansokan avslas



2005-11-24

Skiil

Ans¢kningen 4r — trots komplettering — mycket knapphéndigt utformad.
Man kan enligt nimndens mening inte utesluta att det uppkommer risker
for skilda forskningspersoner som deltar i projektet. Vad som upplysts
om projektets utformning ger inte stéd for en slutsats att nyttan av pro-
jektet uppvéger de mojliga riskerna. Ansékan skall darfor avslas.

Betrdffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1

Att transumy dverengstdmmer med originalet intygar:
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