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KLAGANDE
Karolinska Institutet

Institutionen for kvinnors och bams hilsa
171 77 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 18 mars 2020, dnr 2019-01777, se bilaga

Projekttitel: Utforskning av genetiska och miljofaktorer vid autismspektrumtillstdnd och
ADHD med hjélp av tvillingstudier ("RATSS”)

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprévning #ndrar inte det Gverklagade beslutet.

BAKGRUND

Initialt ar detta en studie fran Karolinska Institutet fran 2010, i vilken man undersokte 50 par
diskordanta endggstvillingar, dér den ene hade autismspektrumstorningar medan den andre
var frisk. Undersokningarna inkluderade liquorprov, magnetrontgen och PET-undersékningar.
I en dndringsansokan ville man gora ett ligandbyte i PET-undersdkningen. Straldosen katego-
riserades till Ila (forskningen leder till ny kunskap som i sin tur kan leda till forbéttrad hélsa).
Andringen godkindes med dosrestriktionen 1 mSv, pa Stralskyddsmyndighetens inrddan.

I aktuell dndringsansdkan har klaganden dndrat kategoriseringen av studien till IIb (forsk-
ningen kan leda till att sjukdomar kan lindras eller botas), vilket skulle medge en straldos om
hogst 1,5 mSv. Anledningen &r att man vill kunna jamfora sina data med en engelsk del av
studien samt att resultaten mojligen kan ligga till grund for en planerad ldkemedelsstudie.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ans6kan med motiveringen att nyttan med forsk-
ningen inte dndrats sedan tidigare beslut. Man konstaterar ocksa att de ingrepp som
forskningen innebar pa unga friska forskningspersoner inte ar obetydliga.

Klaganden gor géllande att Stralskyddsmyndigheten godként en ny klassificering av studien
till IIb och att nyttan 6kat i och med studiens betydelse for en planerad lakemedelsprévning.
Man tillbakavisar att den aktuella forskningen innebér ett inte obetydligt fysiskt ingrepp pé
unga friska forskningspersoner och menar att riskkningen ar férsumbar.

Postadress Besdksadress Telefon E-post
Overklagandenimnden for etikprovning Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 wvx kansli@onep.se
¢/o Vetenskapsriadet Webbplats
Box 1035 WWW,0nep.se

101 38 Stockholm
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SKAL FOR BESLUTET

Overklagandenimnden for etikprovning ar enig med Etikprovningsmyndigheten; nyttan av
forskningen har inte dndrats i forhéllande till risken den medfor for forskningspersonerna. Inte
heller uppviger studiens eventuella framtida nytta de risker den medf6r, i synnerhet for kon-
trollpersonerna, som inte lider av autism.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Néslund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson,
Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén,
administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona
deltagit

Pé dverklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Utforskning av genetiska och miljofaktorer vid autismspektrumtillstand
och ADHD med hjalp av tvillingstudier ("RATSS”)

Aktuell @ndring
Ansokan om andring inkommen 2019-12-04.

Grundansokan godkand 2010-12-01 av Regionala
etikprovningsmyndigheten med diarienummer 2010/1778-31.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansékan
om dndring.

Skal for beslutet

| en tidigare dndringsansokan bedémde ansvarig forskare i
stralskyddshinseende att nyttan med studien faller inom kategori lla, vilket
innebér att forskningen leder till ny kunskap somi sin tur kan leda till
forbattrad halsa. Etikprovningsmyndigheten gjorde da samma nyttobedémning
och faststallde dosrestriktionen enligt 3 kap. 3 § stralskyddsférordningen
(2018:506) pa grundval av den bedémningen.

Enligt den nu aktuella @ndringsansokan bedomer forskaren att nyttan med
studien i stdllet faller inom kategori lIb, vilket innebar att forskningen kan leda
till att sjukdomar kan lindras eller botas. Forskaren 6nskar darfoér att
dosrestriktionen ska faststallas med hansyn till den nya nyttobedomningen
med foljden att deltagande forskningspersoner ska kunna ges hogre straldos.

Myndigheten konstaterar inledningsvis att den aktuella forskningen innebér ett
inte obetydligt fysiskt ingrepp pa bland annat unga friska forskningspersoner.
Enligt Etikprovningsmyndigheten ger vad som framkommit genom den nu
aktuella @ndringsansokan inte underlag for att bedéma nyttan med forskningen
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pa ett annat satt an tidigare. Det saknas darfor forutsattningar for att nu
faststilla en hogre dosrestriktion. Andringsansékan ska darfér avslas.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandenimnden for
etikprovning. Hur man éverklagar framgar av bifogad anvisning.

P3 Etikprovningsmyndighetens vagnar

Ulrika Beergrehn
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Ulrika Beergrehn

Ledamoter med vetenskaplig kompetens:

Agneta Nordenskjold (foredragande, vetenskaplig sekreterare)
Lennart Balk

llona Koupil

Tommy Linné

Joy Roy

Manne Sjostrand

Agneta Stahle

Eva Wiberg-ltzel

Lars Ahrlund-Richter

Ledamoter som foretrader allmédnna intressen:
Fredrik Adolfsson

Jan Byman

Anette Jellve

Lisbeth Sama

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: || N
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehdlla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som dverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet
b6r andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid dverlamnar myndigheten
éverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprovning.
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