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BESLUT Dnr O 22-2009
2009-10-05

KLLAGANDE

Gymnastik- och idrottshogskolan
Liding6vdgen 1

114 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 16 juli 2009,
dnr 2009/1016-31/1

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

(etikprévningslagen)

Projekt: Hdlsoprojekt med fysisk aktivitet

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller ett antal ospecificerade studier som dvergripande avses belysa foréindring av
kondition, styrka, balans, rorlighet och upplevd hilsa samt levnadsvanor efter standardiserad
fysisk aktivitet. Personer utan och med olika folksjukdomar, dédribland depressioner, ska inga.
Det framgar att man rutinméssigt &mnar lata studerande vid Gymnastik- och idrottshgskolan
(GIH) i undervisningen leda projekt for patienter som antingen sjdlva sokt sig till GIHs
hélsoprojekt eller som remitterats till sadant projekt fran sjukvarden, kommuner eller foretag.
I samband med dessa hélsoprojekt genomfors redan nu studier av standardkaraktér
omfattande blia. ergometercykeltester, uthallighetstester, statisk och dynamisk
gripmuskelstyrka samt enkétstudier som innehaller kénsliga personuppgifter. De studerande
som #r testledare har genomgétt viss utbildning i hur man genomf6r sddana tester och har viss
utbildning i akutsjukvard samt instruktorsutbildning i hjért- och lungrédddning. Huvudansvarig
forskare #r legitimerad ldkare och medicine doktor och avser att samla in data och
sammanstélla dem for olika vetenskapliga fragestédllningar som dock ej &r klart specificerade i
ansokan. En skriftlig information angdende hélsoprojektet ges till forskningspersonerna.
Skriftligt samtycke inhdmtas och i formuldret framgar att vissa data kan komma att
presenteras skriftligt och muntligt i populdrvetenskapliga och vetenskapliga sammanhang.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansokan eftersom man uppfattat att projektet
redan dr avslutat. Namnden avbdjer ocksa att 1dmna ett radgivande yttrande eftersom projektet
har brister som man anser hade kunnat avhjdlpas om de hade kommit under ndmndens
provning innan projekten startades.

Sokanden har 6verklagat detta beslut och menar att det ror sig om ett missforstand. En
beskrivning av verksamheten, som alltsd redan pagar med hjdlp av studenter, har givits i
ansokan som en bakgrund och for att visa att komplikationsrisken &r ldg men sokanden
framhéller att sjdlva forskningsprojektet ska utféras och sammanstéllas fr.o.m. varterminen
2010. Sokanden yrkar darfor pa en dndring av beslutet.
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Némnden konstaterar inledningsvis att projektet #r otydligt beskrivet men framforallt
forefaller gélla olika delstudier som avser systematiskt vérdera en redan pagéende rutinméssig
verksamhet. Studierna avses dock offentliggoras i vetenskapliga sammanhang och forskaren
som &r ansvarig for genomforandet av projektet &dr vetenskapligt skolad. Studierna far dérfor
betraktas som forskning dven om utforarna delvis utgors av studerande. Projektet innehaller
behandling av kénsliga personuppgifter samt bedémning av visserligen rutinméssiga men
olika fysiologiska test och torde dérfor falla inom etikprévningslagen. Av overklagandet
framgar numera att de olika projekten inte avser redan genomférda studier utan kommer att
avse studier av deltagare i GIHs hélsoprojekt fr.om. 2010. Nimnden noterar att
forskningsplanen ér svarbedombar och de olika delprojekten sa otydligt beskrivna att de kan
vara vetenskapligt svarbedomda. Det kan emellertid inte anses klarlagt att forskningen redan
har avslutats eller ens paborjats. Ansdkningen borde dérfor inte ha avvisats.

Centrala etikprovningsndmnden éterforvisar drendet till Regionala etikprovningsndmnden i
Stockholm for ny behandling.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen
Beatrice Josephson.
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Avdelning 1
Ordforande

Olof Forssberg, ordforande

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)
Freidoun Albertioni (cancersjukdomar)

Aniko Bartfai, (klinisk neuropsykologi), deltar inte i drende 2009/817
Gianni Celsi (barnmedicin)

Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Agneta Karsten (odontologi)

Anette von Rosen (kirurgi)

Agneta Rydberg (klinisk neuravetenskap,oftalmologi)

Carl-Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Anna Aberg Wistedt (psykiatri)

Ledamdoter som foretrider allmiinna intressen
Roland Hékansson

Signe Levin

Yrsa Stenius

Asa Ockerman

Ovriga

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare
Iréne Grolleman, administrativ sekreterare

§1

Ordforanden forklarar métet Sppnat.

§2

Ordforanden forordnar Hans Glaumann, Aniko Bartfai, Gianni Celsi, Agneta Karsten,
Agneta Rydberg, Carl-Olav Stiller, Anna Aberg Wistedt, Roland Hakansson och Signe
Levin att vid detta sammantrdde tjdnstgéra pa avdelning 1 samt utser Hans Glaumann att

vara vetenskaplig sekreterare.

§3

Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4

Ord F(iragd_gn farklarar motet avslutat.
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Utdrag ur protokollet frén sammantréddet den 16 juli 2009 i avdelning 1.

2009/1016 Sokande: Gymnastik- och idrottshgskolan
Aniko Bartfai Behorig foretridare:

Projekt: Hélsoprojekt med fysisk aktivitet
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Némnden avvisar ansokan.

MOTIVERING
Enligt anstkan &r projektet redan avslutat och faller darfor utanfor

etikprvningslagens tillimpningsomréade. Nagot godkdnnande kan
dérfor inte ldmnas.

Sokanden har i andra hand begért att nimnden ska ldmna ett
radgivande yttrande. Projektet har brister som hade kunnat avhjilpas
om det hade kommit under ndmndens prévning innan projektet
startade. Ndmnden avbdjer att [dmna ett rddgivande yttrande.

Hur man dverklagar beslutet att forskningen inte omfattas av
etikprévningslagen, se sirskild information.

Namndens beslut om att avbdja att avge ett radgivande yttrande kan
inte 6verklagas.

Beslutet expedierat till behorig foretridare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar: i
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Camilla Wiberg, administrativ sekreterare  /exp 2009-07-21




