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KLAGANDE
Landstinget Blekinge

Blekinge kompetenscentrum
371 81 Karlskrona

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamnden i Lunds beslut den 13 juni 2018, dnr 2018/358, se bilaga

Projekttitel: Att méta kénslan av sammanhang bland barn mellan 8-12 ar

SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden upphédver det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala ndimnden for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att validera den psykometriska strukturen, reliabiliteten och den
externa validiteten av den specifika version av Barnkasam dér svarsalternativen ar
kompletterade med smileyfigurer. Man avser att rekrytera cirka 300 barn i aldrarna 812 ar
via grundskolor i Blekinge och Goteborg efter inhdmtande av informerat samtycke fran
vardnadshavarna. Det fragebatteri som ska anvéndas bestéar av bakgrundsfragor, Barnkasam
och Junior Temperament and Character Inventory (JTCI). Forskningspersonerna randomiseras
till att fa Barnkasam med skrivna svarsalternativ eller med smileyfigurer.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter att ha inhdmtat kompletterande uppgifter —
avslagit ansokningen bl.a. med motiveringen att enligt ndmndens uppfattning far riskerna med
att anvénda instrumentet Kasam for atta- och nioaringar antas vara betydligt storre dn nyttan
med forskningsprojektet. Kasam dr utvecklat for vuxna med formell-operativ kognitiv
formaga som barn mellan 8 och12 ar endast i undantagsfall har utvecklat. Barnkasam
rekommenderar en légsta &lder pa 10 ar. En anvédndning av instrumentet pé atta- och
niodringar kan antas utsétta barnen for stress och obehag och for en otillracklighetskénsla,
vilket inte &r etiskt motiverat sett till den nytta som projektet kan antas ha. Ndimnden har
ocksa anfort att instrumentet JTCI inte &r tillampligt for extern validering av Barnkasam.
Argumentationen att JTCI har ett "bio-socialt construct”™ dédr formégan att kontrollera sin
omgivning &r jimforbar med dimensionen “hanterbarhet” i Barnkasam &r inte 6vertygande.
Det finns en risk att studien kan leda till en falskt positiv extern validering. I forlangningen
skulle detta kunna leda till att &ven andra barn utsétts for onddig och olamplig stress och oro.
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Klaganden anger att man avser att ga den regionala ndmnden till métes genom att endast
inkludera barn i aldrarna 10-12 &r. Dessutom avser man att byta jamforelseinstrument till
Students’ Life Satisfaction Scale i stéllet for att anvanda JTCI.

SKALEN FOR BESLUTET

Av det anforda framgar att projektet genom byte av jaimforelseinstrument och éndrad
inklusionsalder numera éndrats i atminstone tva avseenden. Centrala etikprovningsndmnden
finner att forskningsprojektets design darigenom &ndrats pa ett sa vasentligt sétt vid
overklagandet att det framstar som oldmpligt att Centrala etikprovningsndmnden, som
overklagandeinstans, gor den forsta provningen i sak av det fordndrade forskningsprojektet.
Ansokningen ska dérfor aterforvisas till den regionala ndmnden.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Elina Méki-Torkko, Christina
Eintrei, Elena Namli, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Avdelning 3 PROTOKOLL 2018/6
Sammantrdde 2018-06-13 K1 13.00—17.30
Sammantradesrummet, Arkeologen, Sandgatan |, Lund
Nirvarande
Ledamdoter Ordftrande
Anna Billing
Ledaméter med vetenskaplig kompetens
Ole Elgstrém, vetenskaplig sekreterare (Deltar ¢j i beslut § 2.17 p g a jav)
Gunilla Albinsson (Deltar ej i beslut § 2.20,4.1 - 4.6)
Goran Molin (vetenskaplig sekreterare § 2.17)
Elia Psouni (Deltar ¢j i beslut § 4.4 & 4.5)
Staffan Karlsson (Deltar ej i beslut § 2.2 p g a jiv)
Mina O'Dowd
Vilhelm Persson
Bengt Sivberg (Deltar €] i beslut § 2.13 p g a jiv)
Berit Wigerfelt
Foretrddare for allmdnna intressen
Ulla-Britt Andersson
Ann Homebrant-Sturesson
Esmaeil Salehi
Lennart Hagglof (Deltar €j i beslut § 2.20, 4.1 — 4.6)
Charlotte Malmborg
Ovriga niirvarande Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner
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PROTOKOLL 2018/6
Sammantridde 2018-06-13 K1 13.00-—17.30
Sammantradesrummet, Arkeologen, Sandgatan 1, Lund

utdrag ur protokoll

§2

Dnr 2018/358
Foredragande
Bengt Sivberg

Ansokningar om godkinnande av nya forskningsprojekt

4.6 (fran sammantridet 2018-05-02 § 2.14)

Forskningshuvudman
Landstinget Blekinge/Blekinge kompetenscentrum

Forskare som eenomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Att mita kidnslan av sammanhang bland barn mellan 8 - 12 ar.

Beslut
Ansokan avslas efter inldmnad komplettering.

Enligt nimndens uppfattning far riskerna med att anvénda instrumentet Kasam
for atta- och niodringar antas vara betydligt stérre &n nyttan med forsknings-
projektet. Kasam ar utvecklat for vuxna med formell-operativ kognitiv férmaga
som barn mellan 8-12 4r endast i undantagsfall har utvecklat. Barnkasam re-
kommenderar en ldgsta alder pé tio ar. En anvéndning av instrumentet pa atta-
nio-aringar kan antas utsitta barnen for stress och obehag och for en otillrack-
lighetskinsla, vilket inte #r etiskt motiverbart sett till den nytta som projektet
kan antas ha.

Namnden anser ocksd att instrumentet JTCI inte &r tilldmpligt for extern vali-
dering av Barnkasam. Argumentationen att JTCI har ett “bio-socialt construct”
dar formégan att kontrollera sin omgivning &r jaimforbar med dimensionen
“hanterbarhet™ i Barnkasam &r inte dvertygande. Enligt ndmndens uppfattning
finns en risk att studien kan leda till en falsk positiv extern validering. 1 for-
langningen skulle detta kunna leda till att &ven andra barn utsétts for onodig
och oldmplig stress och oro.

Betriffande hur man dverklagar, se bilaga

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner
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