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

(etikprovningslagen)

Projekttitel: Effektiv matematikundervisning for att hjdlpa ldgpresterande barn 1 férskolan

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att undersoka hur kognitiv traning kan utformas for att
forbattra arbetsminnesforméaga och matematisk formdga hos barn i forskolan. I en
randomiserad studie avser man undersoka om matematik- och arbetsminnestréning forbéttrar
barnens kognitiva fardigheter (uppmatt genom matematik-, arbetsminnes- och ldstester fore
och efter trdningen). Data fran cirka 200 barn som rekryteras till denna studie kommer att
kombineras med redan tillgdngliga data fran 300 forskolebarn som genomgatt liknande
traningsprogram. Dessutom kommer man att genomféra MRI-undersékningar fore och efter
kognitiv traning pa en del av forskningspersonerna inom ramen for en delstudie inom den nu
aktuella ansbkan. Vidare planerar man — efter separat informerat samtycke frén
véardnadshavarna — insamling av salivprover for extraktion av DNA som ska anvéndas till
genetiska tester kopplade till minne och inldrning. De genetiska analyser som kommer att
utforas har inte specificerats i ansdkan, men enligt denna kommer den mest aktuella
vetenskapliga information som foreligger vid analystillfdllet att vara avgdrande for vilka
analyser som utfors.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit ansdkan
och som skil angivit bl.a. att informationsskrifterna inte ar kronologiskt ordnade och att
informationen darfor blir odverskadlig for forskningspersonerna med konsekvensen att de
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kommer att ha svart att ta stéllning till om de vill delta. Dessutom har ndmnden anmérkt pa
formuleringar gillande ovéntade avvikande fynd som kan komma att upptdckas vid MR-
undersckningarna. Vidare har ndimnden anfort att en vésentlig brist med ansékan ar att den
saknar en klar och sammanhallen projektbeskrivning dir antalet forskningspersoner per
undersokningsgrupp tydligt framgar och vilka undersékningar och insatser dessa ska
genomga.

Klaganden begir att forskningen ska godkdnnas och dberopar ett antal omstédndigheter som
listas under sex punkter, motsvarande de invidndningar som den regionala nimnden rest.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Klaganden har avhjilpt flertalet av de brister som den regionala etikprovningsndmnden
patalat. Emellertid framgér det av ansdkan att man planerar ldgga samman data fran 200 barn,
som ska rekryteras till den nu aktuella interventionsstudien, med data frdn 300 andra barn som
genomgatt liknande tridningsprogram. Det dr upplyst i drendet att de sistndmnda barnen
deltagit i ett annat i forskningsprojekt som godkénts vid etikprovning. Det dr emellertid oklart
om det godkdnnandet ocksd innefattar den databearbetning som ska goéras for den
kombinerade gruppen inom ramen for det nu aktuella projektet. Det dr vidare oklart vilka
genetiska tester som kommer att utforas och vilken betydelse resultatet av dessa kan tdnkas ha
for forskningspersonerna nu eller i framtiden. Det kan finnas skdl att iaktta en viss
restriktivitet och forsiktighet nér det géller genetisk testning pa barn, sdrskilt om testningen
inte har omedelbar betydelse for exempelvis en medicinsk behandling eller diagnos. Den
regionala etikprovningsndmnden har inte provat dessa sakfragor. Provningen bor inte
genomfGras av Centrala etikprévningsnimnden som forsta instans. Arendet bor déarfor
aterforvisas till den regionala etikprévningsnamnden for fortsatt handlédggning.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm
beslut och aterforvisar drendet dit for fortsatt handlaggning.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Christina Eintrei, Anders
Brindstrdm, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Nislund efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Johan Fritzell, Elena Namli,
Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig nérvarit.

Pa Centrala etikprévningsnamndens végnar

/)

Karin Almgren

Ordforande
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Avdelning 3
Hékan Julius ﬂJ aia etikprovnings-
amnden i Slackhuhn
Ledamiter med vetenskaplig kompetens Inkom:  2{1i5 =19~ n 4
Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare I - f
Elisabet Akesson (geriatrik) |
Jonas Bergh (cancerforskning) Dnr: !

Stefan Borg (allmdn psykiatri) ]
Agneta Nordenskjold (barnkirurgi) deltog ej i drende 2015/1776-31

Mérten Rosenqvist (kardiologi) deltog €] i irende 2015/1732-31, 2015/1745-31, 2015/1753-
31,2015/1767-31, 2015/1770-31, 2015/1776-31, 2015/1787-31, 2015/1797-31, 2015/1799-
31,2015/1801-31, 2015/1802-31, 2015/1820-31, 2015/1822-31, 2015/1823-31, 2015/1837-31
Carl-Olav Stiller (klinisk farmakologi) deltog ej i #rende 2015/1787-31, 2015/1797-31,
2015/1799-31, 2015/1801-31, 2015/1820-31, 2015/1822-31

Tomas Wester (barn- och ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)

Ledambter som foretrider allm#inna intressen
Maria Elgstrand, deltog ej i #rende 2015/1801-31, 2015/1822-31, 2015/1820-31

Katarina Sjblander
Per-Arme Hammarstrém

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson

§ 1 OrdfSranden frklarar sammantriidet Sppnat.
§3 Ansﬂk;ningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden frklarar métet avslutat och meddelar att niista sammantréide i avdelning 3
#iger rum onsdagen 9 december 2015.
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Foredragande:
Stefan Borg

Stkande: Karolinska Institutet
Behirig foretridare:
Projekt: Effektiv matematikundervisning for att hjélpa
lagpresterande barn i férskolan
Forskare som genomfdr projektet:

BESLUT
Ansotkan avslas.
Motivering

Némnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit
efter nimndens beslut den 16 september 2015, Ndmnden
finner dock att de frigor som ndmnden punktvis stillt inte #r
tillfredsstillande besvarade enligt foljande.

1. Informationsskrifterna #r fortfarande inte kronologiskt
ordnade. Forfrigan om deltagande saknas och dubbletier
forefaller ha bifogats. Informationen &r uppdelad i olika
delprojekt och blir dérfor odverskadlig och
forskningspersonerna kommer att ha svirt att ta stéllning till
om de vill delta.

2. En del formuleringar for att delta kan uppfattas som
uppfodrande.

3. Huvudmannaskapet for projektet ér inte tydligt angivet
och kan ge upphov till missfSrstand.

4. Denna punkt fir anses tillfredsstillande besvarad.

5. Formuleringen géllande avvikande fynd vid MR-
undersokning ter sig svarforstéelig for en lekman. Det anges
att "experimentet” godkiints av Forskningsetisk kommitté vid
Uppsala universitet utan ndrmare forklaring.

6. Nej-alternativen har inte tagits bort fran
samtyckesformuléret.

En vésentlig brist med ans6kan dr vidare att den saknar en
klar och sammanhéllen projektbeskrivning dér antalet
forskningspersoner per undersékningsgrupp tydligt framgér

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kéinnedom till ansvarig forskare.
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och vilka undersgkningar och insatser dessa ska genomga.
Det saknas dven en dvergripande beskrivning avseende
registrering och hantering av personuppgifier. Begrepp som
anonymiseras, losenordsskydd, nyckelkortsskydd behéver
klargoras. De forskningsetiska dverviigandena &r
ofullstindiga.

Sammantaget bedémer némnden att de risker som projektet
kan medfora for forskningspersonernas hilsa, siikerhet och
personliga integritet — i den form ansékan nu har — inte véigs
upp av dess vetenskapliga virde. Ansokan ska da avslas
enligt 9 § lagen (2003:460) om ectikprovning av forskning
som avser ménniskor.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behdrig fretrédare.
Kopia for kinnedom till ansvarig forskare.



