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

Projekt: Utveckling, trdning och kortikal reorganisation av handfunktion hos barn med
cerebral pares och typisk utveckling

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser fyra olika studier inom omradet handfunktion hos barn i olika aldrar med
antingen typisk (“normal”) utveckling eller cerebral pares (CP).

[ delstudie 1 avser man att for barn 1 olika aldrar normera ett for vuxna beskrivet
testinstrument (sma fjadrar med olika hardhet som komprimeras) avseende fingertoppsstyrka
och fingerskicklighet. Barn i dldrarna 5-17 &r utan kénda neurologiska funktionshinder
studeras. [ delstudie 2 ska barn med CP av visst slag studeras och jdmféras med
aldersmatchade kontrollbarn avseende fingertoppsstyrka och fingerskicklighet samt studeras
avseende hjiarnans aktivering mitt med magnetkameraavbildning i samband med testet. Hér
kommer fyra olika fjddrar att anvéndas av hardhet som passar det enskilda barnet. [ delstudie
3 anvénds olika harda fjddrar i ett datoriserat trdningsprogram som ocksad utvirderas med ett
befintligt test och magnetkameraundersckning. Tio barn med CP (10-12 éar), tio friska
aldersmatchade barn samt tio vuxna studeras. [ den 4:e studien avser man vidareutveckla ett
annat test for handfunktion for barn 6-12 ar med bilaterala CP skador. Det finns inga kidnda
fysiska risker med de undersokningar eller test som ska genomftras men obehagskénsla
(instingdhet) kan upplevas i samband med magnetkameraundersékning.

Den regionala ndmnden har avslagit ansokningen sévitt avser delstudierna 2-4 med
motivering att man inte kan bedoma risk eller nytta av delstudierna 2-4 innan resultatet av
delstudie 1 foreligger. Inte heller anser ndmnden att informationen till forskningspersonerna
kan goras korrekt innan resultat av delstudie 1 foreligger. I beslut den 22 mars 2007 har
regionala nimnden godként delstudie 1.

Klaganden har i sitt 6verklagande fortydligat forhdllandet mellan de olika delstudierna.
Vidare har ny forskningspersonsinformation bilagts.
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Av de fortydliganden som gjorts i samband med &verklagandet framgar klart att delstudierna
2-4 inte dr beroende av resultaten av delstudie 1 liksom att de olika delstudierna kan ge en
véasentlig kunskapsvinst som uppvéger det eventuella obehag som undersdkningarna kan
innebdra. Ansckningen bor dédrfor godkénnas i sin helhet.

Centrala etikprévningsndmnden éndrar Regionala etikprévningsndamndens i Stockholm beslut
pa det sittet att ocksa delstudierna 2-4 godkénns.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Biick-
Wiklund samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vidgnar
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NARVARANDE

Ledamoter
Olof Forssberg, ordférande
Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Borje Bjelke (geriatrik), deltar inte i drendena 2007/120, 2007/122 och 2007/138

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Kristina Gemzell Danielsson (kvinnosjukdomar)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi)

Anna Kernell (barnmedicin)

Bernt Lindelof (dermatologi)

Sven Lindskog(odontologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar), deltar inte i drende 2007/34
Henryk Wilczek (transplantationskirurgi)

Majvi Andersson (allmdnforetridare)
Elisabeth Dingertz (allmdinforetrddare)
Peter Oholm (allménforetrddare)

Yrsa Stenius (allmdnforetrddare)

Ovriga
Pernilla Asp, administrativ sekreterare
Meit Camving, vice ordforande

§1

Ordféranden forklarar métet Sppnat.

§2
Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3

Ordfsranden meddelar tid for ndsta sammantride 1 avdelning 1.
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Olof Forssberg Pierre Lafolie

Ordf6rande /':v Vetenskaplig sekreterare
Adress Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
Box 289 Nobels vig 12 A 08-524 800 00 08-324 866 99 kansli@stockholm.epn.se www.cepn.se

171 77 Stockholm
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Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Delstudierna 2-4
Néamnden avslar ansékan med f6ljande motivering.

Det gar inte att gora en forskningsetisk bedémning av de
fortsatta studierna innan resultatet fran studie 1 foreligger. Som
exempel saknas mojlighet att gora en risk-nytta analys. Det gar
inte heller enligt ndmndens mening att ta fram en relevant
forskningspersonsinformation avseende dessa studier innan
studie | &dr avslutad.

Delstudie [
Ndmnden begir att sokanden kompletterar drendet enligt
féljande.

. Varfor omfattar studien inte barn mellan 12-15 &r?

2. Motivera valet av storleken pa kontrollgrupperna.

3. Inga andra medverkande anges i ansékan medan ett flertal
namns 1 Inbjudan. Varfor?

4. Forskningspersonsinformation saknas. En sddan méste tas
fram till fordldrar och barn (ang. utformningen se ldank pa
hemsidan www.epn.se).

Begirda kompletteringar skall i ett exemplar ha inkommit till
ndmnden senast den 21 mars. Efter den tidpunkten kommer
drendet att tas upp till provning i befintligt skick.

Namnden ldmnar dver at den vetenskaplige sekreteraren att
avgora drendet sedan kompletteringen gjorts.

Hur man overklagar beslutet att avsla ansékan, se sérskild
information.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

Pernilla Asp, adm sekr /exp 2007-03-02
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