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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor
(etikprovningslagen); Hur har det gatt for de alkoholskadade barnen? En uppféljningsstudie
av vuxna individer med diagnosen fetalt alkoholsyndrom

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Klaganden avser att, med hjilp av ett antal register studera den sociala situationen hos vuxna
som under de tidiga barnadren fatt diagnosen fetalt alkoholsyndrom, dvs. en hjdrnskada
beroende av moderns alkoholmissbruk under graviditet. Inom ramen foér studien har tidigare
inhdmtats basala data kring dessa individer genom journalstudier och uppfljning av barnen i
tidiga tonaren. Forskarna avser nu att ta del av registerinformation bl.a. angdende hélso- och
sjukvard, arbetsltshet, sjukskrivning och kriminalvérd utan att inhdmta informerat samtycke.
Man anfor att vissa av dessa individer & omedvetna om att de erhallit diagnosen fetalt
alkoholsyndrom varfor en kontakt pa denna grund skulle kunna vara upprérande. Vidare har
ett antal av dessa personer s svara mentala problem att de inte skulle kunna tillgodogoéra sig
information, och det uppges édven att ett antal av personerna kan vara mycket svéra att spara.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékningen pd den grunden att de
kunskapsvinster som skulle kunna erhéllas med denna typ av registerstudie inte kan uppvéga
det integritetsintrang som en studie utan informerat samtycke innebdr. Ndmnden har dérvid
anfort att det faktum att uppgifter redovisas pa gruppniva inte kan sdkerstilla anonymisering
med tanke pd undersokningsgruppens storlek (150 individer).

Den regionala nimndens beslut utgick séledes fran att det skulle vara mojligt for forskaren att
koppla registerdata till individ, ndgot som ocksa forefoll vara avsikten enligt ansokningen. Av
overklagandet framgér emellertid numera att de registeruppgifter som soks kommer att
inrapporteras fran respektive myndighet till forskaren endast sdsom frekvens/procenttal, vilket
innebdr att forskarna inte far tillgang till individrelaterad information.
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Centrala etikprovningsndmnden anser att forskningen &r angeldgen och kan ha betydelse for
framtida barn med denna typ av skada. Genom att forskarna inte far tillgang till
individrelaterade data ur registren méste integritetskrinkningen anses liten. Visserligen kan
registerdata inte kopplas till annan bakgrundsinformation vilket kan minska det vetenskapliga
vérdet, men frekvenssiffrorna fran den aktuella gruppen kan jdmféras med den allmiinna
befolkningen, varfor viss vésentlig kunskap énda kan erhallas. Studien bér dérfér godkiinnas.

Med #ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Goéteborg beslut godkdnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dabhlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Pehr
Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Gunn Johansson samt juristen Pia
Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

/

Johan Munck
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Projekttitel: Hur har det gétt for de alkoholskadade barnen? En uppféljningsstudie av vuxna
individer med diagnosen fetalt alkoholsyndrom.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprovningsnimnden i
Goteborg, Avdelningen for 6vrig forskning, den 9 augusti 2004.

Féredragande var Ingrid Sahlin

Beslut:

Niamnden beslutar att avsla drendet med féljande 6vergripande motivering:

att det vetenskapliga virdet av projektet som det presenteras i ansokan inte motiverar att
inhdmta registeruppgifter utan samtycke fran berérda forskningspersoner.

Fortydligat innebér detta att projektet ifrdgasattes pa foljande punkter:

- Detifrigasattes om den kunskap som kan fas genom registerstudier kan ge tillricklig
kunskap for att vara anvidndbar for den typ av preventiv eller terapeutisk kunskap som
skulle kunna motivera inhdmtande av uppgifter utan samtycke. Att kunskapen skulle
anvindas i ett sadant syfte dr for dvrigt inte tydligt redovisat i ansokan.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg
Box 100, 405 30 Gitevorg
Besoksadress: Medicinaregatan 3

Tel: 031-773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 18



- Det ifrdgasattes om det faktum att uppgifterna redovisas pd gruppniva ér tillricklig for
att undvika identifiering med tanke pa den lilla undersékningsgruppen. Detta utgor
normalt inte ett skil for att inte inhdmta samtycke.

- Det ifrdgasattes om det faktum att vissa av forskningspersonerna inte ir bekanta med sin
diagnos ir tillrickligt viigande for att inte begira samtycke, framforallt med tanke pa
mojlig identifiering trots detta vid presentationen av forskningen.

- Det ifrdgasattes om det faktum att vissa av forskningspersonerna har nedsatt
beslutskompetens utgor skil for att inte tillfriga eller informera dessa, med tanke pa
otydlig nytta for personer med FAS. Enligt Lag om etikprovning som avser méanniskor

(SES 2003:460) giller foljande:
Forskning utan samtycke
20 § Forskning fir utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk stérning, f6rsvagat
hilsotllstind eller nigot annat liknande f6rhillande hos forskningspersonen hindrar att

hans eller hennes mening inhdmtas. Forskningen fir dock utforas bara under de

férutsdteningar som anges i 21 och 22 {§.
21 § Forskning avseende en forskningsperson som sigs i 20 § fir utféras om

1. forskningen kan f6rvintas ge en kunskap som inte dr méjlig att fi genom forskning
med samtycke, och

&7

2. forskningen kan f6rviatas leda tll direkt nytea f6r forskningspersonen.
Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte ir uppfyllt fir forskningen utféras om

1. syftet dr act bidra till ect resultat som kan vara till nytra f6r forskningspersonen eller
nigon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller st6rning, och

2. forskningen innebir en obetydlig risk f6r skada och ett obetydligt obehag f6r
forskningspersonen.

22 § En forskningsperson som sags i 20 § skall sd lingt mdjligt informeras personligen
om forskningen. Samrédd skall ske med forskningspersonens nirmaste anhdériga. Samrad
skall ske ocksd med god man eller f6rvaltare enligt 11 kap. férildrabalken, om frigan
ingdr i dennes uppdrag. Forskningen fir inte utféras om forskningspersonen i nigon
form ger uttryck £6r att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrid har skett

med motsatter sig utférandet.

- Det ifrdgasattes om det faktum att vissa av forskningspersonerna inte har fast
bostadsadress utgor skil for att inte forsoka fa tillgang till deras samtycke. Med tanke pa
storleken pa undersokningspopulationen forefaller inte detta vara ett tungt vigande skal.

Om Ni vill 6verklaga beslutet skall Ni skriva till Centrala Etikprévningsndmnden. Skrivelsen
stills alltsa till Centrala Etikprovningsndmnden, men skickas eller limnas till Regionala
Etikprovningsndmnden i Géteborg. Ange i skrivelsen vilket beslut som Gverklagas och den



dndring som Ni begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsnimnden
senast tre veckor frin det att klaganden fick del av beslutet.
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ordforande



