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KLAGANDE

Vistra Goétalandsregionen

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Drottning Silvias Bam- och ungdomssjukhus
416 85 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndamndens i Goéteborg, avdelningen fér medicinsk forskning, beslut
den 18 juni 2012, dnr 1135-11.

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

(etikprévningslagen)

Projekt: Ansokan om etisk granskning av projektet “Toby Barnstudien.”

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Anstkan giller en uppféljning av ett behandlingsprojekt som genomférdes under aren 2001-
2006 1 Sverige och England da hilften av barn som féddes med tecken till svarare syrebrist
behandlades med nedkylning (3-4 grader) under upp till tre dagar som tilliggsbehandling till
sedvanlig intensivvdrd i syfte att begrdnsa skadorna av syrebristen medan den andra hilften
behandlades enligt sedvanlig rutin. Barnen har f6ljts upp vid 18 manaders alder och man vill
nu géra en ny uppfoljning di bamen ir mellan 6 och 7 &r. Uppféljningen innefattar klinisk
systematisk beddmning av barnldkare och barnpsykolog, och dessutom vill man be
klassldrarna att besvara fragor om bamets prestationer och eventuella behov av sirskilda
stodresurser 1 skolan. Undersokarna ska sd langt som mdojligt blindas avseende
behandlingsmetod i nyféddhetsperioden. Information ges till bade barn och forédldrar och
samtycke inhdmtas fran bada fordldrarna. I den svenska delen av studien deltog sju barn fran
Goteborg och fem barn fran Stockholm.

Den regionala ndimnden i Goteborg har avslagit ansékan i forsta hand da man anser att den del
som innebir att skolan involveras innebér ett alltfor stort integritetsintrdng och kan ténkas
skada barnet.

Sokanden har dverklagat detta beslut och har ldmnat vissa fortydliganden samt angett att man
dr beredd att helt stryka skoldelen av uppféljningsprogrammet om den centrala nimnden har
samma asikt som den regionala dven om man menar att detta kan innebdra en minskad

kunskapsvinst.
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Dnr O 31-2012
Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Inledningsvis konstaterar ndmnden att det giller en angeldgen forskning och att projektet kan
bidra till viktig kunskap. Liksom den regionala ndmnden menar CEPN dock att just
involvering av klassldrare kan innebdra en sérskild risk for barnet. Den kunskap som erhalls
dels via fordldraenkiter dels via kvalificerade utredningar av barnldkare och barnpsykolog
torde vara av betydligt storre virde an det tillskott som kan erhéllas fran klasslarare som i
detta fall torde ha mycket begrinsad erfarenhet (1-2 ar) av barnet. Vid en avvdgning menar
ndmnden att den risk for stigmatisering och integritetsintrang avseende barnet som ar forenad
med att inkludera skolan i undersékningen Gverviger den ytterligare kunskapsvinst som detta
kan ge.

Vid denna bedémning bor forskningen godkénnas med den dndring som sokanden sjélv
forslar d.v.s. med exkludering av skoldelen av studien.

Centrala etikprovningsndmnden dndrar regionala etikprovningsndmndens beslut pd det sittet
att den forskning som avses med ansokningen godkédnns till den del den inte innebir
inblandning av barnens skola.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Peter Hoglund och Gunn Johansson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser, Anders Brindstrom och Holger
Luthman samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Johan Munck
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i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 18 juni 2012

Foredragande: Daniel Holmgren

Avslag

Studien har tidigare varit uppe for etikprovning i ndmnden och bordlades da. De papekanden
man gjorde vid foregdende provning har endast delvis dtgérdats. Studiedesignen &r ofull-
stdndig och otydligt beskriven och innebédr onddiga integritetsintrdng som berdr barnets
skolsituation. Forskningsetiska dvervidganden saknas néstan helt.

Det framgér inte var de olika undersokningarna skall goras. Regionala etikprovningsndmnden
i GOteborg anser att studien inte bor forldggas till skolan och att huvudléraren inte bor
inkluderas. Vetskapen om barnens tidigare problem kan paverka bedomningen av barnen och
kanske ocksa 1 forldngningen deras betyg. Den vinst som skolans medverkan skall medféra
uppvager enligt ndmndens mening inte det integritetsintrdng som gors.

Regionala etikprovningsnimnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Giteborg

Besoks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Giteborg
Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18

WwWww. epn.se
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Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stélld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas till Regionala etikprévningsndmnden 1
Géteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som 6verklagas och den dndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsnémnden senast tre
veckor frin det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift 1 transumt dverensstimmer med originalet intygar:




