ﬁ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (2)

@ ’ CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 20-2013
2013-05-28

KILLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen
Regionens Hus

462 80 Vinersborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg, avdelningen for medicin, beslut den 18 mars
2013, dnr 164-13.

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

Projekttitel: Feberkramper — ofarligt tillstdnd eller potentiell neurologisk skadefaktor?

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet avser underséka om neurologisk sjukdom, neuropsykiatriska stérningar,
sprakstorning eller 14s- och skrivsvarigheter forekommer oftare hos barn som haft feberkramp
dn 1 den allménna befolkningen. For att belysa fragestdllningen kommer forskarna att f6lja
upp de barn som sokt vérd for feberkramp vid nagon av NU-sjukvérdens enheter for barn
under 2006 och 2007.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansdkan bl.a. med motiveringen att flertalet
barn med neuropsykiatriska storningar redan torde vara identifierade, att medverkan i
projektet kan skapa onddig oro hos fordldrar och barn utan neuropsykiatrisk problematik och
kan leda till oonskad stigmatisering. Vidare anforde ndmnden att det torde vara svart att
avgdra om en neuropsykiatrisk stdrning, som uppticks under studien, beror pa tidigare
feberkramper eller har andra orsaker. Dessutom dr en medverkan i projektet mycket
tidskrdvande.

Klaganden bemdter den regionala etikprovningsndmndens invandningar och anfor bl.a. att det
inte tidigare genomforts en studie av liknande slag i Sverige, att neuropsykiatrisk diagnostik
endast utgor en del av beddomningen, att informationsbrevet till vardnadshavarna forbéttrats,
samt att tidsdtgéngen for deltagande 1 studien minskats. Forskarna héller med den regionala
nidmnden att det inte dr mdjligt att sdkert avgora om det dr feberkramper som orsakat
funktionsnedsittning, men anfor att om antalet barn i den undersdkta gruppen ar signifikant
fler dn i befolkningen i stort talar detta for att det kan finnas ett samband som d& kan bli
foremal for ytterligare studier inom omrédet.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Om forskningsprojektet genomfors sd som forskargruppen planerat kan det ge en viss
kunskapsvinst, men denna r alltfor begrénsad for att kunna accepteras sett i relation till den
oro forskningen skulle kunna framkalla hos fordldrar och barn som blir tillfrigade om
medverkan i projektet.

I likhet med den regionala ndmnden finner Centrala etikprovningsndmnden det rimligt att
antaga att flertalet barn med neuropsykiatriska storningar redan ér kdnda. Om man vill studera
en eventuell association mellan feberkramper och neuropsykiatriska stérningar s kan man
utgd ifrdn patienter med sddana problem och undersdka om dessa har feberkramper i
anamnesen. Enligt 10 § etikprovningslagen far forskning inte godkénnas om det forviantade
resultatet kan uppnds pd ett annat sdtt som innebdr mindre risker for forskningspersonernas
hélsa, sdkerhet och personliga integritet.

Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, och Anders Brindstrom efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit ersittarna Bengt Gustafsson, Kjell
Asplund och Maria Agren samt chefsjuristen Linda Stridsberg.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.
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Forskningshuvudman: Vistra Gotalandsregionen

Narvarande beslutande:

Margit Kérrstrom, ordforande

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare
Ledamoter med vetenskaplig kompetens:

Ulf Angerds (deltog ej i drende 169-13 — 184-13)
Rolf Axelsson

Bodil Lemnfelt

Dan Mellstrém

Barbro Robertsson

Elisabet Wennberg

Barbro Westerberg

Maude Wikstrom

Ledamoter som foretridder allméinna intressen:
Evert Eggelind

Annelie Nielsen Fernstrom

Ros-Marie Sidas

Anja Olsson (deltog ej i drende 1001-12)

Projekttitel: Feberkramper - ofarligt tillstind eller potentiell neurologisk skadefaktor?

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévningsnidmnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 18 mars 2013

Foredragande: Barbro Westerberg
Avslds

Némnden beslot avsld ansokan, vars forskningshuvudman torde vara Viastra Gotalands-
regionen och inte . Ndmndens beslut motiveras av att flertalet barn med
neuropsykiatriska storningar redan torde vara identifierade. Dessutom anser ndmnden att
medverkan i projektet kan skapa en onddig oro hos fordldrar och barn utan neuropsykiatrisk
problematik, vilket kan leda till en o6nskad stigmatisering. Det torde ocksé vara svéart att
avgora om en neuropsykiatrisk storning, som uppticks under studien, beror pa tidigare
feberkramper eller har andra orsaker. Dessutom &r en medverkan i projektet mycket
tidskravande.

Regionala etikprivningsnimnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Giteborg

Besiiks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Giteborg
Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18
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Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprévningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden i
Géteborg. 1 skrivelsen skall anges vilket beslut som 6verklagas och den 4ndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt verensstimmer med originalet intygar:
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Barbro Morsing, byrasekyeterare




