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KLAGANDE
Karolinska Institutet
Institutionen for kvinnors och barns hilsa

171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avdelning 4, beslut den 1 december 2010,
dnr 2010/1778-31/4

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

Projekt: Longitudinell utforskning av autismspektrumstérningars orsaker med hjdlp av
diskordanta monozygota tvillingar/Roots of Autism Twin Study Sweden ("CATSS-RATSS”)

Projektnummer/identitet: RATSS
Version nummer: 1

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Studien, som avses belysa orsakerna till s.k. autism genom undersékning pa tvillingpar,
omfattar frigeformuldr och intervjuer om beteende, psykologiska tester, kroppsundersékning,
provtagning (blod, saliv och likvor, dvs. hjarn-ryggmirgsvitska) samt hjarnavbildning med
magnetréntgen, s.k. MR-undersékning.

Den regionala etikprévningsndmnden har godkédnt ansékan under fGrutsittning att MR-
undersdkningar och likvorprov utgér ur projektet.

Sokanden har 6verklagat den regionala ndmndens beslut.
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Projektet soker besvara angeldgna och viktiga fragestdllningar med anvédndning av adekvat
metodik. De moment som den regionala etikprévningsndgmnden inte godként kan ge vérdefull
kunskap som ir relevant for fragestillningen och ingar som del i den standardutredning av
dessa patienter som gors pd andra hall 1 landet och riskerna far betraktas som ringa 1
sammanhanget.

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkidnnas bara om de risker som den kan
medféra for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga viirde. Eftersom saledes kunskapsvinsten maste bedémas som stor, samtidigt
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som de risker eller nackdelar for forskningspersonerna som likvorprovtagning och MR-
undersékning far betraktas som begrinsade, finner Centrala etikprévningsndmnden att de
risker som forskningsprojektet kan medféra for forskningspersonemnas hilsa, sikerhet och
personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga vdrde och att ansokningen dédrfor ska
godkinnas utan de villkor som den regionala ndmnden har stallt upp.

Med dndring av Regionala etikprévningsndmndens 1 Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden ansdkningen utan villkor.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Héglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders Brindstrom samt
juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Ordforande Ink Mm gg

Annika Marcus Da: O 22-7A0

Handl:

-

Ledaméter med vetenskaplig kompetens
Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Britt Gustafsson (barnmedicin)
Erik Sundstrém (geriatrik), deltar inte i crende 2010/1792
Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar)
Lucie Laflamme (skadeepidemiologi), deltar inte i drende 2010/1779
Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)
 Erik Néslund (kirurgi), deltar inte i drendena 2010/1762, 2010/1771, 2010/1772,
2010/1778, 2010/1779, 2010/1791, 2010/1792, 2010/1806
Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)
Anna-Berit Ransjo Arvidson (omvdrdnad, internationell halsa)
Toni Arndt (ortopedi, biomekanik)

'Ledaméter som foretriider allmiinna intressen

Rut Andersson

Roland Hakansson

Benkt Kullgard, deltar inte i drendena 2010/1792, 2010/1806
Ake Reisnert

Gunnar Skoglund

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrator

§ 1 Ordforanden forklarar sammantrddet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
gaende mote den 3 november 2010 fattat beslut i sex drenden som avser éndring av godkén-
nande.

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

§ 4 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att ndsta sammantréde dger
rum den 19 januari 2011,
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Sigu;s\/itols, protokollférare Annika Marcus

Vetenskaplig sekreterare Ordférande
Adress Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
I’ 289 Nobels vig 9 08-324 800 00 08-324 866 99 kansli@stockholm.epn.se WWW.epn.se
171 77 Stockholm Solna lena.creutzer.waldersten@ki.se
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Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm Sammantride 2010-12-01

Dnr 2010/1778-31/4
Féredragande:
Britt Gustafsson

Beslut expedierat till:

Utdrag ur protokoll 2010/4:10 —— s

Siokande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Longitudinell utforskning av
autismspektrumstomingars orsaker med hjélp av diskordanta
monozygota tvillingpar/Roots of Autism Twin Study Sweden
("CATSS-RATSS") Projektnummer/id: RATSS.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

- Nédmnden godkénner forskningen med villkor

e att MR-undersékningar och liquor-prov utesluts ur
projektet, vilka bada inte kan anses forskningsetiskt
motiverade ur nytta-/risksynpunkt

Hur man dverklagar, se sirskild information.

behorig foretriddare, ansvarig forskare,
1 forekommande fall till sponsor.

Att utdrage:)‘%;rensstéirmner med originalet intygar:

N
Lena re/

utzer Waldersten, administrator

/expedierat 2010-12-10
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