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Sokande
Karolinska Institutet

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 15 juni 2021, dnr 2021-92827, se Bilaga

Projekttitel: EASE 2 studien: Prospektiva studier av spadbarn med hog respektive lag risk fér
utvecklingsrelaterade funktionshinder

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprovning &terférvisar ansékan till Etikprévningsmyndigheten for
fortsatt handlaggning.

Bakgrund

Studiens syfte ar att 6ka kunskapen om tidig utveckling av autism och ADHD. Forskarna avser att
studera 110 spadbarn med forhojd risk for nagot av tillstdnden (definierat som autism eller ADHD
hos ndra slakting) och jamfora med 55 spadbarn utan arftlighet. Barnen foljs till 3 &rs dlder, framfor
allt med avseende pa beteende och hjdrnans utveckling. Barnens “neuropsykiatriska profil” studeras
genom att undersodka barnens psykiska formagor. De genomgar dven undersdkningar med eye
tracking (blicksparning), EEG, EKG och EMG (mdtning av muskelaktivitet). Saliv- och avféringsprover
inhdamtas; saliven anvands for genetiska analyser. Barnens beteenden observeras och fordldrarna
fyller i frageformular samt intervjuas av psykolog.

Forskargruppen har sedan 2010 haft forskningsetiskt tillstand att genomfora en liknande studie
(EASE/Smasyskon). Nytt i den nu aktuella EASE-2-studien &r tillagg av EEG under sémn och eye
tracking samt att den férsta undersékningen sker tidigare (vid 1-2 manaders alder) &n i den tidigare
studien (5 manader).

Etikprévningsmyndigheten har 6verlamnat drendet till Overklagandendamnden for avgdrande. En
minoritet av ledamdterna fann att ansdkan skulle avslas eftersom de potentiella riskerna bedémdes
vara storre dn nyttan. De ansdg att en studie av 1-2 manader gamla spadbarn kan innebira att
anknytningen till fordldrarna paverkas negativt, sarskilt om avvikande resultat skulle uppdagas.
Tidpunkten for insamlande av avférings- och salivprov ifragasattes. Minoriteten beddmde ocksa att
det diagnostiska vardet av de metoder forskarna planerat anvanda ar begransat samt att studien inte
forbattrar omhandertagandet av barn med hog risk for autism och ADHD. En majoritet av
ledamoterna ansdg att den problematik minoriteten fort fram inte skulle féranleda ett avslag, men
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att det krdvdes omfattande kompletteringar av ansékan enligt en punktlista omfattande 16
kompletteringspunkter.

Skal for beslutet

| 29 § etikprovningslagen stadgas bl.a. att om en avdelning inom Etikprovningsmyndigheten ar oenig
om utgéngen av etikprévningen, ska myndigheten lamna 6ver drendet till Overklagandendamnden for
avgorande (om ett visst antal ledamoter begér det). | férarbetena till bestammelsen (prop.
2002/03:50 s. 204 f.) anges foljande: "Ett sadant 6verlamnande kan ske enbart betraffande
avgorande av huvudfragan i arendet, dvs. om forskningen ska godkdannas helt, med vissa villkor eller
inte alls. Beslut i handlaggningsfragor och liknande eller avgéranden utan provning i sak ska inte
kunna 6verlamnas."

Av Etikprévningsmyndighetens yttrande i sitt beslut framgar att majoriteten inte har ansett att det
minoriteten anfort har utgjort skal for avslag. Daremot har majoriteten ansett att ansékan behover
forses med omfattande kompletteringar. Majoriteten har alltsa inte tagit stallning till om ansodkan
"ska godkannas helt, med vissa villkor eller inte alls". Beroende pa vad kompletteringarna skulle gett
vid handen skulle det kunna bli aktuellt bade med helt godkdnnande, med vissa villkor eller inte alls.
Myndigheten borde forst ha begart kompletteringar (oenighet i den fragan kan inte 6verlamnas till
Overklagandeniamnden) och direfter provat ansékan i sak. Om det d& hade blivit oenighet kunde
drendet 6verlamnas till Overklagandenamnden.

Mot bakgrund av det nu anférda bor arendet aterforvisas till Etikprovningsmyndigheten for fortsatt
handlaggning.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande, skiljaktig), Anna
Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Ingemar Engstrom och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen
Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjocrona deltagit.
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Ledamoten Kjell Asplund &r skiljaktig och anfor att ansdkan bor godkdnnas med féljande villkor:

1. Som forskningshuvudman anges enbart Karolinska Institutet

2. Projekttiteln i informationen till forskningspersonerna ska 6verensstamma med den
projekttiteln som anges i etikansdkan.

3. I rubrikeniinformationen till forskningspersoner ska framga att det géller information till
forskningspersoner

4. Den felaktiga uppgiften i informationen till kontrollpersonernas vardnadshavare om att de
kontaktas for att de ar foraldrar till ett barn ASD eller ADHD ska korrigeras.

5. Informationen till forskningspersonerna om provhanteringen ska stamma éverens med vad
som beskrivs i ansdkan (bilaga 02, punkt 14.1.13)

6. Annons och information pad hemsidan ska korrigeras sa att informationen géller specifikt
projektet EASE 2.
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