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SOKANDE
Karolinska Institutet
171 77 Stockholm

BESLUT OM OVERLAMNANDE
Regionala etikprovningsnamndens 1 Stockholm, Avdelning 3, beslut den 29 april 2015, dnr
2015/182-31.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Ogonrorelsemitning for screening av lds- och skrivsvarigheter.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Sokanden har genom att kombinera 6gonrérelseméatning med maskininldrning utvecklat en ny
teknik for tidig upptdckt av lds- och skrivsvarigheter. Tekniken har utvecklats med
anviandande av ett retrospektivt material av barn med och utan 14s- och skrivsvarigheter och ar
nu foremél for en ansdkan om medel frdn Vinnova. Enligt projektbeskrivningen &r syftet att
undersoka hur vil den nya metoden Overensstimmer med resultat av andra diagnostiska test
och barnets faktiska ldsutveckling. I studien avser man att under tva ars tid underséka barn i
arskurs 1-3 i tvd kommuner: totalt 22 skolor och cirka 3 000 elever. Projektet ska genomforas
under skoltid i samarbete med skolorna. Elevernas vardnadshavare far skriftlig information
om projektet och ldmnar samtycke till studien. Efter det att forskargruppen presenterat sig i
klassrummet genomfors ett standardiserat test for ordigenkdnning i helklass. Det testet tar
cirka 5 minuter att genomfora och ska enligt forskningsplanen goras av alla elever i klassen.
Resultatet for de elever vars foraldrar inte samtyckt till att delta i studien planeras anvindas pa
gruppniva. Testet uppges anvdndas normalt i skolan och for den planerade forskningen avser
man anvinda resultatet som en del i bortfallsanalysen. Den individuella undersokningen
omfattar endast barn vars vardnadshavare samtyckt, och — som det framgar av komplettering
fran sOkanden — ddr barnen accepterar att medverka. S6kanden har ocksd modifierat det
planerade genomforandet pa det sidttet att ldrarma far ge sin uppfattning om barnens
ldsformaga innan de fér ta del av de individuella resultaten av forskningstesterna. Barnen foljs
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upp genom att man samlar in resultat fran andra standardiserade test som gors i skolan samt, i
forekommande fall, resultat pa det nationella provet 1 arskurs 3. Bamnen som gar i arskurs 1
och 2 kommer att testas pa nytt vid ett senare tillfélle.

Den kompletterade ansdkan har behandlats av den regionala etikprovningsnimnden som
beslutat dverlimna den till Centrala etikprovningsndmnden for avgérande. Den friga som
foranlett verlamnandet har framst varit att det kan finnas ekonomiskt intresse for ansvariga
forskare. Namndens majoritet ansdg att studien kan godkinnas och anforde att det finns
obestridligen ett indirekt ekonomiskt intresse av projektet for ansvariga forskare. Projektet ar
enligt majoritetens mening dock kringgérdat av garantier som tillgodoser kraven pa
objektivitet, oberoende och Oppenhet. Silunda finns bl.a. en vetenskapligt kvalificerad
referensgrupp for bedomning av projektet som ocksd genomfors inom ramen for Karolinska
Institutet som huvudman. Forskningen kommer vidare att publiceras i vetenskapliga
tidskrifter, foretradesvis sdidana med “open access”. Pa grund hérav och vad som férekommit i
Ovrigt ansdg majoriteten att projektet boér godkdnnas. En minoritet i ndmnden ansdg att
forskningen inte borde godkénnas och anforde att som det framgar av ansdkan dr avsikten att
den metod som utvecklas ska kommersialiseras. Det framgér vidare att det pa sikt kan finnas
en indirekt ekonomisk vinst av forskningen for huvudansvarig och medverkande forskare.
Minoriteten ansag att det fran etisk synpunkt ar principiellt oldmpligt att forskningen bedrivs
av forskare som har ekonomiska intressen i projektet och att ansékan déarfor skulle avslés. I
ovrigt sade sig minoriteten inte ha ndgra invandningar efter de kompletteringar som sokanden
gjort.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

I den frdga som foranlett dverlimnandet gor Centrala etikprovningsndmnden visentligen
samma beddmning som majoriteten i den regionala ndmnden.

Niér ett #drende Overlimnas géller att Centrala etikprovningsndmnden har att bedoma
forskningen i dess helhet, inte enbart den frdga som anges som skél for Gverlamnandet.
Nimnden har déarfor begirt in komplettering fran sokanden angdende testet for
ordigenkdnning, vardnadshavarnas samtycken och om det dr ldmpligt att ldrarna far ta del av
elevernas resultat pa individniva.

Det giller som en allmidn regel att man i ett forskningsprojekt inte far vidta négra
studiespecifika atgdrder innan samtycke inhdmtats. Sckanden anfor att det standardiserade
testet for ordigenkdnning, som ingdr i forskningsprojektet, vanligtvis anvénds i skolan.
Emellertid gors testet i det hér fallet i sd ndra anslutning till forskningsprojektet att det kan
uppfattas som att det dr en integrerad del av forskningen och att man planerar att anvinda
individuella resultat d&ven fran de elever vars vardnadshavare avbojt sina barns medverkan 1
studien. Av den komplettering som ndmnden inhdmtat framgar att forskargruppen enbart
kommer att ta del av individuella resultat fran de elever vars vardnadshavare har godként
deras medverkan. Det maste uppfattas sa att det inte dr forskargruppen som genomfor
sammanstillningarna  som  ligger till grund for  bortfallsanalysen.  Centrala
etikprovningsndmnden accepterar det foreslagna forfarandet, men den skriftliga informationen
till  forskningspersonerna  maste  fortydligas vad  géller genomforandet av
ordigenkénningstestet. Informationen méste ocksd fa en sidan lydelse att den inte kan
uppfattas som att man inte kommer att respektera ett nej fran vardnadshavarna.
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Det framgédr av sokandens komplettering att man avser att inhdmta samtycke frin béada
vardnadshavarna om barnet stdr under gemensam vardnad. Emellertid &r den skriftliga
informationen, liksom samtyckesblanketten, otydlig hirvidlag och behover darfor revideras.

Nir det giller fraigan om lampligheten av att ge ldrarna individuella resultat — ndgot som
skulle kunna inverka pa den sedvanliga bedomning som &ligger lararna — har sékanden svarat
pa ett sétt som gor att nimnden kan godta det foreslagna forfarandet.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga véarde. Om den skriftliga informationen till forskningspersonerna och
samtyckesblanketten revideras i enlighet med vad som ovan anforts finner Centrala
etikprévningsndmnden att forskningen bor godkénnas.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkan med
villkoret att s6kanden gor dndringar enligt ovan.

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

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Birgitta Hiibinette, Elina Maki-
Torkko, Kjell Asplund, Jens Rydgren och kanslichefen Jorgen Svidén néarvarit.
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Avdelning 3
Ordforande
Hakan Julius

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare

Jonas Bergh (cancerforskning), deltog ej 1 drende: 2015/649-31, 2015/650-31, 2015/652-31,
2015/653-31, 2015/654-31, 2015/658-31 och 2015/661-31.

Gunnar Edman (psykologi), deltog €] i drende 2015/158-31.

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Jonas Hedlund (infektionssjukdomar)

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)

Niels Lynoe (socialmedicin, omvardnad), deltog ej 1 arende: 2015/582-31, 2015/619-31,
2015/622-31, 2015/625-31, 2015/630-31, 2015/636-31, 2015/644-31, 2015/649-31, 2015/650-
31, 2015/652-31, 2015/653-31, 2015/654-31, 2015/658-31 och 2015/661-31.

Bjom Wrangsjo (barn- och ungdomspsykiatri)

Tomas Wester (barn- och ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Ledamoter som foretrider allminna intressen
Katarina Sj6lander

Winston Hiakanson

Per-Ame Hammarstrom

Christer Grunder

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson

§ 1 Ordféranden forklarar sammantradet 6ppnat.

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

§ 4 Qrdféranden forklarar motet avslutat och meddelar att nasta sammantrade i avdelning 3
dgér yum onsdagen 27 maj 2015.

A/MM’\/

Hakan Julius Hans Glaumann
Ordférande Protokollforare, vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Tontebodavigen 18A 08-524 870 00 kansli@slockholm epn.se
171 77 STOCKHOLM
Org. Nummer Fax Webb
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Regionala etikprévningsnamnden i Stockholm
Protokoll 2015/3:5

1] fran sammantrédde den 29 april 2015 i avdelning 3 -----

Dnr 2015/182-31 Sékande: Karolinska Institutet

Foredragande: Behirig foretridare: o

Maria Feychting Projekt: Ogonrérelsemittning for screening och lis- och
skrivsvarigheter

Forskare som genomfor projektet:

Nimnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit
efter nimndens beslut den 4 mars 2015.

Vid omrdstning konstateras att ndmnden &r oenig om
utgangen av etikprévningen.

Nio ledaméter vill godkénna forskningen.

Den vetenskaplige ledamoten (Jonas Bergh) samt de fyra
ledamdter som foretréder allménna intressen (Katarina
Sjolander, Winston Hakanson, Per-Arne Hammarstrém och
Christer Grunder) vill inte godkénna forskningen och begér
att drendet ska Gverldmnas for avgorande av den Centrala
etikprovningsndmnden.

BESLUT

Med stod av 29 § lagen om etikprévning av forskning som
avser ménniskor dverlimnar nimnden &drendet for avgdrande
av den Centrala etikprévningsndmnden.

Yttrande

Ledaméterna Bergh, Sj6lander, Hakansson, Hammarstrém
och Grunder anfor: Som framgér av anstkan (punkt 7:3) édr
avsikten att den metod som utvecklas genom projektet ska
kommersialiseras. Det framgér vidare att det pa kan sikt
finnas en indirekt ekonomisk vinst av forskningen for
huvudansvarig och medverkande forskare. D4 vi anser att det
fran etisk synpunkt &r principiellt olampligt att forskningen
bedrivs av forskare som har ekonomiska intressen i projektet,
finner vi att ansokan ska avslas. I 6vrigt har vi inga
invandningar mot forskningen efter de kompletteringar som
s6kanden gjort.

Ovriga ledaméter anfor: Det finns obestridligen ett indirekt

Beslut expedierat till behdrig foretrddare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.

b



P2

Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2015/3:5

ekonomiskt intresse av projektet for ansvariga forskare.
Projektet &r dock enligt var mening kringgérdat av garantier
som tillgodoser kraven pé objektivitet, oberoende och
Oppenhet. Sélunda finns bl.a. en vetenskapligt kvalificerad
referensgrupp for bedomning av projektet som ocksi
genomfors inom ramen for Karolinska Institutet som
huvudman. Forskningen kommer vidare att publiceras i
vetenskapliga tidskrifter, foretrddesvis sddana med “open
access”. P4 grund hérav och vad som férekommit i dvrigt
anser vi att projektet bér godkénnas.

Beslut expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kannedom till ansvarig forskare.
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BESLUT Dnr O 13-2015
2015-06-15

SOKANDE
Karolinska Institutet
171 77 Stockholm

BESLUT OM OVERLAMNANDE
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, Avdelning 3, beslut den 29 april 2015, dnr
2015/182-31.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Ogonrdrelsemattning for screening av lds- och skrivsvérigheter.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Centrala etikprovningsnimndens noterar foljande

Vid ett 6verlamnande av ett drende géller att Centrala etikprovningsndmnden har att bedéma
forskningen i1 dess helhet, inte enbart den friga som anges som skél for dverlamnandet. Det
géller som en allmén regel att man i ett forskningsprojekt inte far vidta ndgra studiespecifika
atgarder innan samtycke inhdmtats. S¢kanden anfér visserligen att det standardiserade testet
for ordigenkénning, som ingéar i forskningsprojektet, vanligtvis anvinds 1 skolan. Emellertid
gors testet 1 det hdr fallet som en integrerad del av forskningen och man planerar dessutom att
anvinda resultatet dven frin de elever vars vardnadshavare avbojt sina barns medverkan i
studien. Dessutom avser man att inhdmta samtycke endast fran en vardnadshavare, cavsett om
barnen star under gemensam vardnad av tva.

Det kan vidare ifrdgasdttas om ldrarna ska fa del av individuella resultat, vilket kan inverka pé
den sedvanliga bedomningen som &ligger larama.

Nimnden bereder sokanden tillfélle att yttra sig 6ver ovanstdende senast den 31 juli 2015.
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Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoéglund, Ingrid Sahlin och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den
slutliga handlidggningen har dessutom Carina Gunnarsson, Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette,
Kjell Asplund och kanslichefen Jorgen Svidén nérvarit.
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