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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndamndens 1 Uppsala, avdelning 2, medicinsk forskning, beslut den 18
februari 2015, dnr 2010/236/1.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Klinisk och molekyldr karaktdristik av  utvecklingsforsening och
missbildningssyndrom.

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen dr syftet bl. a. att identifiera nya syndrom och gener associerade
med utvecklingsforsening och medfédda missbildningar. Forskningen godkéndes av den
regionala etikprovningsndmnden i augusti 2010. I december 2014 skickades en
dndringsansokan till den regionala etikprovningsndamnden. Den huvudansvariga forskaren
beskrev att dndringen innebar att man genomgdende &ndrat fran utvecklingsforsening till
utvecklingsstorning, och gjordes for att sndva in och frdmst involvera de barn som hade en
intellektuell paverkan och inte de som t.ex. hade enbart en forsenad motorisk utveckling.
Emellertid ndmndes ocksa att en utvecklingsstorning inte alltid kunde pévisas tidigt hos
barnet och att man av den anledningen avsag att ibland gora undantag nér barnet hade en
utvecklingsforsening utan en konstaterad kognitiv paverkan. Andringen medforde ocksi en ny
projekttitel och vissa dndringar i den skriftliga informationen till forskningspersonerna samt
blanketten for samtycke.

Den regionala etikprévningsndmnden har bifallit ansokan om &ndring, men har uppstéllt tva
villkor: dels att ordet “utvecklingsstorning” genomgaende ska dndras il
"utvecklingsforsening”, dels att avsnittet om biobanker i forskningspersonsinformationen ska
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vara komplett. Det forstndmnda villkoret har motiverats med att forskargruppen enligt
dndringsansdkan dven skulle komma att inkludera barn utan faststélld utvecklingsstdring.

Klaganden har accepterat villkoret betriffande de textédndringar som ror biobanker och har
ocksa bytt ut ordet "utvecklingsstorning™ till "utvecklingsforsening” pa ett antal stéllen i den
skriftliga informationen. Dock uppger klaganden att forskargruppens 6nskan var att inkludera
enbart barn med en utvecklingsstorning for att inte analysera barn som t.ex. enbart har en
forsenad utveckling.

Den regionala etikprovningsndmnden har inte funnit skil att dndra sitt beslut enligt 27 §
forvaltningslagen (1986:223). Som skil har angetts att den s6kande dndrat ansokan i enlighet
med de uppstiéllda villkoren som salunda uppfylits.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Fastin klaganden skickat in en reviderad version av forskningspersonsinformationen far det
uppfattas som att klaganden vill ha provat om det forsta villkoret behévs. Enligt
dndringsansdkan kommer de flesta barn man avser att rekrytera att ha en utvecklingsstorning,
men man onskar ocksd i undantagsfall inkludera barn med utvecklingsforsening utan
konstaterad kognitiv paverkan. Det sistndmnda anges dock inte i samband med 6verklagandet.
Emellertid dr den skriftliga informationen inte helt konsekvent anpassad efter villkoren: det
andra stycket under rubriken "Bakgrund” handlar alltjamt om utvecklingsstorning.

Centrala etikprovningsndmnden gdr samma principiella bedémning som den regionala
ndmnden, men finner att de uppstdllda villkoren ska uppfyllas helt. For att mojliggora
inklusion av savil barn med utvecklingsstorning som barn med utvecklingsforsening och for
att dessutom ha en information som &r avpassad efter respektive tillstdind kan man exempelvis
skriva "utvecklingsstdrning eller utvecklingsforsening” i rubriker och i lopande text pa
tillampliga stdllen samt ldgga till ett stycke om utvecklingsforsening under rubriken
“"Bakgrund”.

Centrala etikprévningsndmnden éndrar inte det 6verklagade beslutet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Héglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter

Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Carina Gunnarsson,
Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette och kanslichefen Jorgen Svidén.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet
Box 256
751 05 UPPSALA
Forskare som genomfor projektet:
Inst. f genetik och patologi
Rudbecklaboratoriet
751 85 UPPSALA
Uppgift om tidigare godkiint forskningsprojekt:
Klinisk och molekylér karaktaristik av utvecklingsférsening och
missbildningssyndrom.
Godkéind av Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala 2010-08-11 med
diarienummer 2010/236.
Uppgift om dndring:
Andring inkommen till nimnden 2014-12-17; #ndring av titeln samt texten i
forskningspersonsinformationen och samtyckesblanketten.
Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar foljande
BESLUT
Namnden bifaller anstkan pé sétt som framgar av nedanstdende villkor och
godkinner med stod av 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor den forskning som anges i ans¢kan om &ndring.
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Villkor

e Genomgdende ska "utvecklingsstorning” erséttas med
“utvecklingsforsening”. Namnden bedémer detta som vésentligt d& man
enligt d&ndringsansokan dven kommer att inkludera barn utan faststélld
utvecklingsstdrming.

e Informationen enligt 1 kap. 2-3 §§ lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. ska vara komplett i forskningspersonsinformationen.
Den informationen kan utformas pa foljande sitt:

”De prover som tas i studien kommer att forvaras kodade i biobank ... vid...
. Huvudman for biobanken dr... . Du har rditt att sdiga nej till att prover
sparas och har dven rdtt att senare ta tillbaka ditt samtycke om sparande av
prover. Dina prover kommer da att kastas eller anonymiseras. Du véiinder
dig da till ... (Idmpligen projektansvarig forskare med adress och
telefonnummer,). Proverna far endast anvindas pa det sdtt som Du har geit
samtycke till. Om dnnu ej planerad forskning tillkommer kommer en
ansdokan att skickas till etikprdvningsndmnden som avgor om du ska
tillfragas pa nytt.”

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Per-Erik Nistér
ordftrande

Beslutande:

Per-Erik Nistér, f.d. rdidman, ordforande

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens

Albert Alm, oftalmiatrik, Ulf Hogberg, obstetrik och gynekologi, Marieann
Hogman, respirationsfysiologi, Brita Karlstrom, geriatrik, Lars von Knorring,
psykiatri, vetenskaplig sekreterare - foredragande, Carin Muhr, neurologi, Bengt
Simonsson, hematologi, vetenskaplig sekreterare, Lars Wiklund, anestesiologi,
Agneta Yngve, nutrition

Ledamaoter som foretrider allménna intressen

Helena Busch-Christensen Bengt Jansson, Ola Strém, Margareta Akerlind
Skuteli

Exp. till:

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se




