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BESLUT Dnr O 8-2014
2014-04-16

KLAGANDE

Karolinska institutet

Institutet for Kvinnors och Barns Hélsa

Center of Neurodevelopmental Disorders att Karolinska Institutet (KIND)
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avdelning 3, beslut den 12 februari 2014, dnr
2013/2249-32.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen).

Projekttitel: Prospektiva studier av spddbarn med hog respektive 1ag risk for att utveckla
genomgripande storningar 1 utvecklingen.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Den nu aktuella ans6kningen dr en ansokan om éndring i form av ett tillagg till ett sedan
tidigare av den regionala etikprovningsnamnden i Stockholm godként (Dnr 2010/2085-31/3)
forskningsprojekt med studietitel “"Prospektiva studier av spiddbarn med hog respektive lag
risk for att utveckla genomgripande storningar i1 utvecklingen”. Den #&ndring som
forskargruppen Onskar gora bestdr i att efter inhdmtat skriftligt informerat samtycke fran
vardnadshavarna, sd kommer personal vid forskolan, efter att ha fétt information om
projektet, att fa fylla i frageformuldr om barnet och skicka in svaren till forskargruppen.

Den regionala etikprovningsnamnden avslog &dndringanstkningen med motiveringen att
studiens design inte dr optimal, att den kan stigmatisera barnen, att den stora méangden fragor
som ska besvaras kommer att hindra barnen fran att delta fullt ut i den ordinarie
forskoleverksamheten. Vidare ifragasatte nimnden det ldmpliga i att personal vid forskolan
och inte utomstdende personer deltar som observatdrer i en studie av denna typ och
omfattning. Sammantaget bedomde ndmnden det som att de risker som projektet kan medfora
for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet inte vags upp av studiens
vetenskapliga virde och att forskningen darfor inte kan godkénnas.
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Klaganden yrkar att den forskning som avses med dndringsansdkan godkdnns och anfor
argument mot de invdndningar som den regionala etikprévningsndmnden rest.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Klaganden bemoéter den regionala nimndens invdndningar och gor en del fortydliganden av
sadant som ndmnden sannolikt uppfattat pa annat sétt &n vad sokanden avsett. Det stdr numera
klart att forskolepersonalen inte vet om ett barn som ingar i studien har autism i slidkten eller
inte. I den skriftliga information som forskolepersonalen far star det bl.a. att barnet “ingér i en
studie av barns utveckling under de forsta tre levnadsaren.” Vidare att det i “’studien ingar
bade barn som har ett storasyskon med autismspektrumstérning och barn som inte har autism
1 sldkten™. Dédrmed far risken for stigmatisering av barnen som deltar i studien anses
acceptabel. Angédende tidsitgang for att besvara fragor uppskattar klaganden att det tar cirka
20 minuter for forskolepedagogen att svara pa frdgorna i enkéten och att barnet inte &r
delaktigt vid besvarandet, vilket innebér att den invdndningen som rests av den regionala
ndmnden faller. Betrdffande invdndningen om att det &r personal vid forskolan och inte
utomstaende som ska vara observatorer sa forklarar klaganden detta som ett missforstand: de i
projektet som bendmns vara observatorer dr utomstdende forskningspersonal, inte personal
vid forskolan. Slutligen, med héanvisning till litteraturreferenser angdende studiens
vetenskapliga vérde, vill klaganden gora en for projektet gynnsam avvdgning mellan risker
for deltagarna och den vetenskapliga nyttan.

Vid en sammanvigd bedomning finner Centrala etikprovningsndmnden att det numera star
klart att de risker for forskningspersonernas hélsa och personliga integritet som den begérda
andringen av forskningens genomforande kan tidnkas medfora uppvégs av det vetenskapliga
vérdet. Den forskning som avses med @ndringsansdkan ska dérfor godkénnas.

Med dndring av den regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med dndringsansdkningen.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Algamo, Peter
Héglund, Tina Dalianis, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Carina
Gunnarsson och Maria Agren samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

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

Pa Centrala e@mﬁ&ﬁmndens vagnar

—Severin Blomsfrand
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Ordforande
Hékan Julius

“~Tredamoter med vetenskaplig-kompetens = s e
Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare

Jonas Bergh (cancerforskning)

Stefan Borg (allmdn psykiatri)

Taha Hirbod Alexandersson (infektionssjukdomar)

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)

Marten Rosenqvist (kardiologi)

Tomas Wester (barn- och ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Bjorn Wrangsjo (barn- och ungdomspsykiatri), deltar i drendena 2013/1802 samt 2014/42

Ledamoter som foretridder allmiinna intressen
Filip Joelsson

Katarina Sj6lander

Per-Arne Hammarstrom

Lennart Koskinen

Administrativ sekreterare
Anne Manninen

§ 1 Ordftranden forklarar sammantrédet Sppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan
foregdende mote den 15 januari 2014 fattat beslut i 21 &renden som avser dndring av
godkénnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden forklarar métet avslutat och meddelar att néista sammantréde i avdelning 3
dger rum onsdagen 12 mars 2014.
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Héakan Julius Hans Glaumann
Ordforande Protokollf6rare, vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Besbksadress Telefon E-Post
FE 289 E Nobels vag 9, plan D3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17177 STOCKHOLM
Org. Nummer Fax Webb

202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se



Regionala etikprévningsnimnden 1 Stockholm
Protokoll 2014/3:2

Dnr 2013/2249-32
Foéredragande:
Agneta Nordenskjold

Stkande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare: )

Projekt: Prospektiva studier av spddbarn med hog respektive
lag risk for att utveckla genomgripande stérningar i
utvecklingen

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansdkan avslas.

Motivering

Studiens design &r enligt nimndens mening inte optimal. Ett
genomf6rande av den riskerar att stigmatisera barnen om de
vet att syskonen har besvir. Den stora méngden frédgor som
ska besvaras kommer ocksé att hindra barnen fran att delta
fullt ut i den ordinarie forskoleverksamheten. Ndmnden sétter
vidare i frdga om det &r ldmpligt att personal vid forskolan
och inte utomstéende personer som deltar som observatorer i
en studie av denna typ och omfattning.

Sammantaget bedémer ndmnden att de risker som projektet
kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och
personliga integritet inte véigs upp av studiens vetenskapliga
virde. Forskningen kan dérfor inte godkénnas (9 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor).

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.

Kopia for kdannedom till ansvarig forskare.
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Att utdraget 6 erer;sstéimmer med originalet intygar:

A,

Anne Manninen, administrat6r




