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KLAGANDE

Karolinska Institutet

Enheten for pediatrik

141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 1-4, beslut den 13 juli 2005,
dnr 2005/784-31/1-4

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); BORIS (BarmObesitasRegister i Sverige)

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Ansokningen avser inrdttandet av ett s.k. kvalitetsregister med syfte att jdmfora behandling av
dverviktiga barn vid olika vardenheter i landet. Avsikten ér att personuppgifter skall samlas
fran patientjournaler och att informerat samtycke skall inhdmtas fran barn och malsmén fore
registrering. Man avser att med registret som instrument utvdrdera effekt av behandling i
relation till sévdl behandlingsmodell som vissa biologiska och sociala faktorer hos de
behandlade barnen och deras familjer.

Den regionala etikprovningsndgmnden har avvisat ansékningen med hénvisning till att det ror
sig om kvalitetsutveckling som inte omfattas av etikprévningslagen.

Klaganden har 1 sitt Overklagande hévdat att studien bor betraktas bade som
kvalitetsutveckling och som forskningsprojekt och tillagt att resultaten kan komma att
publiceras i vetenskapliga tidskrifter, ndgot som angavs redan i ansékningen. I dverklagandet
har vidare hénvisats till att klaganden savél av Karolinska Institutet, till vilket registret
anmélts, och av Socialstyrelsen anmodats att séka godkdnnande av etikprévningsndmnd. For
det fall att ansdkningen inte prévas i sak har klaganden begért att avgiften, 16.000 kr,
aterbetalas.

Kvalitetsutveckling anses inte vara att hdnfora till forskning i etikprévningslagens mening,
savida det inte dr fraga om utvecklingsarbete p& vetenskaplig grund som inte enbart har ett
myndighetsinternt syfte. Centrala etikprévningsndmnden har i flera fall haft anledning att
konstatera att den avgrdnsning som sélunda maste goras mellan olika utvecklingsprojekt ofta
kan vara vansklig.

Enligt Centrala etikprévningsndmndens mening kan inte enbart inrdttandet av ett register
hénforas till forskning. Detta giller dven om registret dr avsett att tjina som underlag for
framtida forskning; dr det nér registret inréttas inte bestdmt vilket slags forskning som skall
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bedrivas med hjdlp av registret bér godkdnnande av etikprévningsndmnd sékas forst nér
forskningsprojektet dr definierat.

[ forevarande fall far det anses att klaganden har beskrivit vissa vetenskapliga fragor som &r
avsedda att studeras med hjélp av registret. Det grundldggande syftet &r att langsiktigt f6lja
behandling av barnfetma i landet, varvid bl.a. skall studeras vilka behandlingsformer som
erbjuds, hur resultaten av dessa utfaller och vilka av dessa som &r ldmpliga eller mindre
lampliga for barn 1 olika aldrar. De fradgor som skall undersdkas dr nagot otydligt angivna i
anstkningen, men klaganden har forhallandevis utférligt angivit de kvalitetsindikatorer som
ar avsedda att komma till anvéndning. Projektet skall ledas av en hogt kvalificerad forskare
och dven andra kvalificerade forskare skall medverka. Med hédnsyn hértill far projektet anses
avse utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, och eftersom avsikten &r att publicera
resultaten av undersékningen i vetenskapliga tidskrifter kan utvecklingsarbetet inte anses vara
enbart myndighetsinternt.

Av det anforda foljer att projektet innefattar forskning som avser méanniskor. S&dan forskning
faller dock under etikprévningslagen endast om den omfattas av 3 eller 4 § i lagen. Detta &r
inte fallet med det aktuella projektet, eftersom den behandling av kénsliga personuppgifter
som avses komma till stdnd sker med informerat samtycke.

Enligt 2 § forordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprévningsndmnder far
emellertid regionala etikprévningsndmnder ldmna raddgivande yttrande 6ver forskning som
avser manniskor 1 de fall forskningen inte omfattas av etikprévningslagen. Ett sddant yttrande
bor avges av den regionala ndmnden, och drendet b6r dérfor aterforvisas dit. Med denna
utgangspunkt dr avgiften riktigt berdknad.

Centrala etikprévningsndmnden finner att den forskning som avses med ans6kningen inte
faller under etikprévningslagen men aterforvisar drendet till Regionala etikprévningsndmnden
1 Stockholm for fortsatt handldggning av fragan om radgivande yttrande.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson och Bo Petersson efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handlédggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Peter Héglund, Sighild Westman-

Naeser och Margareta Back-Wiklund samt juristen Pia Carlsson.

P& Centrala etikprévningsndmndens vagnar

Johan Munck
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Nirvarande ledamaoter

Ordférande
Hakan Julius

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens

Lars Erik Rutqvist, vetenskaplig sekreterare, (cancersjukdomar)
Goran Elinder (barnmedicin)

Pierre Lafolie (klinisk farmakologi)

Anette von Rosen (kirurgi)

Lars Lundell (kirurgi)(deltog ej i drende 2005/799-31/1-4 p g a jcv)
Anna Aberg Wistedt (psykiatri)

Ann Langius-EkI6f (omvardnad)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi)

Annika Lindblom (klinisk genetik)

Ledaméter som foretrider allminna intressen
Herta Fischer

Carl Johan Ljungberg

Ulf Uebel

Gunnar Skoglund

Ylva Wahlstrém

Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare

§ 1 Ordforanden forklarar sammantrédet Sppnat.
§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
Namnden Gverlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter inkomna

kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ordféranden forklarar ssmmantridet avslutat.

Lars Erik Rutqvist Hakan Julius
Protokollférare Ordférande
Adress Besoksadress Telefon Fax E-mail
Box 289 Nobels vag 12 A 08-524 800 00 08-524 866 99 kansli@stockholm.epn.se

171 77 Stockholm Solna 08-524 866 62 (adm sekr)
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Diarienummer

Féredragande
2005/784-31/1-4 Stokande: Karolinska Institutet, Enheten for pediatrik
Géran Elinder Behorig foretriadare:

Projekt: "BORIS (BarnObesitasRegister i Sverige)”.
Forskare som genomfor projektet:
BESLUT

Ansdkan avvisas.
Néamnden finner att projektet dr att betraktas som s k kvalitetsutveckling
vilket inte omfattas av lagen (2003:460) om etikprovning av forskning

som avser méinniskor.

Hur man 6verklagar, se sdrskild information.

Att utdraget dverensstdimmer med originalet intygar:

Katarina Oxelbeck /exp 18/7 2005
Adm sekr



