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KLAGANDE

Visternorrlands lans landsting
Sundsvalls sjukhus

851 86 Sundsvall

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens 1 Umea beslut den 6 september 2005

Dnr 05-115M

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Utvdrdering av intensiv beteendeterapeutisk behandling av fSrskolebarn
med diagnos autism vid Barn- och ungdomsneurohabiliteringen i Sundsvall/Hérmdsand

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med det i detta drende aktuella projektet &r att undersdka effekterna av intensiv
beteendeterapeutisk behandling, enligt Lovaas, av forskolebarn med autism, i jamfSrelse med
traditionell behandling av autistiska barn, vilka vid analysen matchas med avseende pa alder,
kén och grad av autism. Projektet avses genomf®ras vid tvad kliniker: dels Barn- och
ungdomsneurohabiliteringen vid Sundsvalls sjukhus, ddr samtliga barn behandlas enligt
Lovaas metod, dels Barn- och ungdomsneurohabiliteringen vid Sollefted sjukhus, dér samtliga
barn ges traditionell behandling. Samtliga barn kommer saledes att fi en viss, av det
upptagningsomrade de tillhor, forutbestimd, behandling helt oberoende av detta projekt.
Projektet innefattar videofilmning av barnen, testning med hjélp av standardiserade
frageformulér och skalor, spraklig kvalitativ bedémning samt intervju med féréldrara. For att
kunna delta i den intensiva behandlingen méaste forédldrarna vara beredda att avsitta tio timmar
per vecka som s.k. hemtréning under minst tva ar. Barnen underséks fore behandlingsstart och
efter behandling, senast infor skolstart. Fér kontrollgruppens del skiljer sig inte behandlingen
frén den sedvanliga, forutom att barnen videofilmas vid tva tillfillen. Klaganden har i sin
ansbkan om etikprovning begdrt att f& ett raddgivande yttrande frdn den regionala
etikprévningsndmnden om denna finner att forskningsprojektet inte faller inom
etikprovningslagens tilldimpningsomrade.

Sedan den regionala etikprévningsnidmnden avslagit ansokningen har klaganden i sitt
overklagande kommenterat ndmndens 6vervdganden samt klarlagt att de barn och foréldrar
som ingdtt i den s.k. pilotstudie som redan genomftrts under aren 1999-2002 varit tillfrdgade
och givit sitt samtycke.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

[ 11 § etikprovningslagen fastslas att forskning far godkénnas bara om den skall utforas av
eller under 6verinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs.
Avsikten har emellertid inte varit att ndgot generellt krav pd viss examen eller kompetens hos
forskaren skall stillas, utan denna fraga skall bedomas i relation till den forskning som é&r
aktuell (prop. 2002/03:50 s.100). [ férevarande fall rér det sig om tvé psykologer som
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forutom akademisk grundexamen och lang relevant klinisk erfarenhet dven har dokumenterad
erfarenhet av forskningsarbete. Dessutom har forskningschefen vid Vasternorrlands ldns
landsting, i en kommentar till den regionala etikprovningsndmndens avslagsbeslut, forklarat
att landstingets FoU-centrum skall stotta forskningsteamet i det vetenskapliga arbetet. P&
grundval av dessa omstidndigheter far det i och for sig anses sta klart att tillrdcklig
forskningskompetens finns foretrddd i det aktuella projektet.

Fragan om godkdnnande av projektet uppkommer emellertid endast om etikprévningslagen dr
tillamplig pd detta. Av 3 § etikprovningslagen foljer bl.a. att lagen skall tillimpas pa
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter om forskningspersonen inte
ldmnat sitt uttryckliga samtycke. Vidare foreskrivs 1 4 § att lagen skall tilldmpas om
forskningen utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt. Av den insdnda dokumentationen far anses framga att det aktuella projektet enbart
bestar av insamling och bearbetning av personuppgifter efter inhdmtat informerat samtycke
frdn forskningspersonerna, eftersom det star klart att den behandling som barnen erbjuds och
som syftar till att paverka dem psykiskt ges helt oberoende av det nu aktuella
forskningsprojektet. Ett projekt av sddant slag omfattas inte av etikprévningslagen (jfr a. prop.
s. 193). Den regionala etikprovningsndmnden hade dirfor inte bort ta upp frdgan om
godkdnnande eller avslag.

Eftersom klaganden begirt ett rddgivande yttrande for det fall forskningen inte faller inom
etikprovningslagens tillimpningsomrade skall &rendet &terforvisas till den regionala
etikprovningsndmnden for fortsatt handlaggning.

Med undanréjande av det Gverklagade beslutet aterférvisar Centrala etikprovningsndmnden
drendet till Regionala etikprévningsndmnden i Umea for fortsatt handldggning.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Peter Hoglund,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Peter Hoglund. I den
slutliga handldggningen har dessutom deltagit Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,
Charlotte Signal, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva
Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar

ohan Munck



Regionala etikprovningsndmnden ‘;\\\’\P - VN’/V PROTOKOLLSUTDRAG

iA U(rinfl:i' . . ~ 0‘2 Fort vid sammantride
Avdeningen 1or medadicinsk < S
g 2005-09-
Forsling z EP[\ = 2005-09-06
5 S
\9¢ ‘g,

TUmek”

Arende, beslut eller annan dtgiird

Dnr 05-115M §112/05
Foredragande: Bruno Héagglof
Forskningshuvudman
Visternorrlands ldns landsting
Foretrddare

FoU-centrum, Sundsvalls sjukhus

Forskare
Barn- och

ungdomsneurohabiliteringen, Sundsvalls sjukhus

Projekttitel
»Utvirdering av intensiv beteendeterapeutisk behandling av férskolebarn

med diagnos autism vid Bamn- och ungdomsneurohabiliteringen i
Sundsvall/Hamésand”

BESLUT
Projektet avslas. Motiveringen till beslutet framgér av sdrskild skrivelse.
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Ang. forskningsprojektet Dnr 05-115M “Utvirdering av intensiv beteendeterapeutisk behandling av
forskolebarn med diagnos autism vid Barn- och ungdomsneurohabiliteringen i Sundsvall/Hdrnésand”.

Projektet behandlades vid méte 050906 §112 varvid beslots att avsla drendet.

Forskarna vill studera effekterna av en beteendeterapeutisk behandlingsmetod enligt Lovaas vid
behandling av sma barn med autism. Behandlingsmetoden &r beskriven i litteraturen och anses ha
lovande resultat. Metoden anvinds ocksa inom vissa barnhabiliteringsverksamheter i Sverige. Vid
internationella utvirderingar av metoden anfors att det behdvs mer vilkontrollerade och stérre
studiepopulationer for att kunna dra mer konklusiva slutsatser om metoden. Behandlingsforskning
inom autismomradet méaste anses vara mycket angeldget.

Forskarna som &r huvudansvariga for genomforandet av projektet r erfarna kliniker, men de har igen
forskarutbildning. Det finns €] heller ndgon namngiven vetenskaplig handledare i projektet.

Studiepopulationen (30 fall och 15 i jamfGrelsegrupp) 4r liten for att kunna utvérdera utfall ndr man
kan anta att det finns manga variabler som skulle behdva kontrolleras. Det giller bland annat den
heterogenitet som finns i patientgruppen, behandlarfaktorer, olika barnhabiliteringar som rekryterar
fall och kontrollpopulationer. ‘

Det finns igen powerberikning i projektet trots att det hdnvisas till pilotstudie och att det finns resultat
fran internationell forskning som skulle kunna vara underlag for powerberdkning i kontrollerade

studier.

Ett annat problem &r att barn/familjer syns ha varit inkluderade i forskning (sedan 2003) utan att man
haft mojlighet till s;untycke, vilket nu efterfragas 1 efterhand. :

S indstrom, ordftrande
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