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

(etikprévningslagen)

Projekt: Malmobarn — en studie av livsférlopp (Malmé Youth Study)

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en samhiéllsvetenskaplig longitudinell kohortstudie av barn som under 2007
fyller 12 &r och bor Malmé kommun. Det 6vergripande syftet &r att studera hur social miljo
och kulturell kontext vid olika tidpunkter i livet paverkar individers och sociala gruppers
livsfoérlopp. Ans6kan avser datainsamling for de forsta 5 dren av studien men avsikten &r att
fylla p& med uppgifter upp i vuxen é&lder. Man avser att dels insamla individdata pa hela
fodelsekohorten, cirka 3000 barn, via befintliga register (SCB:s register om familjeinkomster,
yrke etc; folkbokforingsregistret om familjestruktur, flyttningar; socialregister) dels
genomfo6ra s.k. smagruppsenkiter/intervjuer till ett urval om 1000 barn och deras foréldrar.
Enkiterna innehéller mycket kinsliga uppgifter angaende barnens egenskaper, livssituation,
religiésa och sociala liv inklusive drogmissbruk, brottslighet och moraluppfattningar. Data om
olika bostadsomradens sociala liv och kontroll kommer att inhdmtas separat genom enkéter
till ett slumpvis urval av boende i olika geografiska enheter. Studien ingdr 1 ett internationellt
samarbete och anvinder metoder som innebédr att man kan gora jamforelser med studier i
England och Holland. Personinformationen dr kodad, kodnyckeln forvaras separat av
forskningsledaren. Personal som deltar i studien far underteckna en forbindelse om
tystnadsplikt.

Den regionala ndmnden har avslagit ans6kningen bl.a. med motiveringen att man inte kan
overblicka  konsekvenserna av en sddan longitudinell studie 1 dag, att
forskningspersonsinformationen anses bristfallig, att studien inte &r till nytta for
forskningspersonerna och att kunskapsvinsten inte anses kunna kompensera de
integritetskrdnkningar som studien kan innebéra.

Klaganden har i sitt 6verklagande anfort bl.a. f6ljande. Ansokan avser endast studiens forsta
5 &rs-period och ny etikansdkan kommer att inges infor varje ny datainsamlingsperiod. En ny
forskningspersonsinformation har utarbetats och samtycke kommer att inhdmtas fran béade
barn och forildrar. Informationsblad kommer att Gversittas till olika sprak som férekommer
bland deltagare. Enkiterna har nu oversatts till svenska och dessa kommer att besvaras i
nirvaro av en forskningsassistent som forklarar enkétinnehallet. Studien kan visserligen inte
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tinkas vara till nytta for de enskilda forskningspersonerna men denna typ av longitudinella
samhéllsvetenskapliga studier kan bidra med visentlig kunskap som kan leda till
forebyggande insatser av vérde for liknande grupper av barn. Till 6verklagandet har bifogats
en uppdaterad version av forskningsplanen.

Centrala etikprovningsniimndens bedémning

Némnden konstaterar att studierna visserligen innebdr att mycket integritetskdnsliga
personuppgifter kommer att samlas in, men att inga data i det aktuella skedet avses bli
inhdmtade utan individuellt informerat samtycke. Studien faller darfér inte inom
etikprévningslagens tilldimpningsomrade.

Nédmnden noterar dock att studiens longitudinella karaktdr innebédr att kénsliga
personuppgifter kan komma att behandlas i ett senare skede for syften som i dag inte planerats
och inte heller gjorts tydliga for forskningspersonerna i samband med datainsamlingen.
Eventuella nya projekt som innebér att befintliga data behandlas méste saledes etikprovas i
det fall man inte avser att inhdmta informerat samtycke i friga om sadana nya behandlingar.

Klaganden har begirt ett radgivande yttrande i det fall lagen inte bedéms tillamplig. Ett
sidant yttrande kan inte avges av Centrala etikprovningsnimnden. Arendet ska darfor
aterforvisas till regionala etikprovningsndmnden for behandling av fragan om radgivande
yttrande, varvid dven de kompletteringar som har inkommit till Centrala
etikprovningsndmnden ska beaktas.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer Regionala etikprévningsndmndens i Lund beslut
och visar drendet ater till den regionala nimnden fér behandling av fragan om radgivande
yttrande.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foéredragning av Gisela Dahlquist. I
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersédttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Peter Héglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Béck-
Wiklund samt kanslichefen Eva Gronlund.

P4 Centrala etikprévningsndmndens vdgnar

ohan Munck
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§2 Anso6kningar om godkdnnande av forskningsprojekt.

Punkten 6
Dnr 201/2007
Foéredragande Forskningshuvudman
Ronald Stade Malmé Hogskola

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Malmébam — en studie av livsforlopp (Malmé Youth Study)

Beslut
Ansokan avslas.

e Beviljande av tillstdnd att bedriva longitudinell forskning i ett
projekt som inte &r begrdnsat 1 tid och inte ndrmare beskrivet 1
dess helhet skulle innebéra att konsekvenserna av beslutet inte
kan ¢verblickas.

¢ Kravet pa informerat samtycke &r inte uppfyllt eftersom barn och
vardnadshavare inte far tillrickliga uppgifter om den
dvergripande planen {or forskningen, de metoder som kommer



att anvéndas, t.ex. inhdmtande av registeruppgifter som avser
kidnsliga personliga férhallanden, samt de féljder och risker som
forskningen kan medfora.

o Det dr inte etiskt forsvarbart att samtycke avseende en livslang
studie skall 1dmnas nér forskningspersonen dr 12 &r.

» Enkitens innehall kan inte bedémas eftersom den inte har
dversatts och 1 féorekommande fall anpassats till svenska
forhallanden.

e Projektet dr inte till ndgon omedelbar nytta for de
forskningspersoner som ingéar. Diremot medf6r forskningen
risker for dem, sdrskilt med avseende pa deras personliga
integritet. Den samhillsnyttiga kunskap som skulle bli resultatet
har inte ndrmare beskrivits. Ans6kan innehaller inte heller mer
ingdende resonemang om avvigningen mellan nytta och risker.
Riskemna for forskningspersonerna uppvigs inte av forskningens
vetenskapliga vérde.

Betridffande hur man 6verklagar, se bilaga 1

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

A u ks

Ann-Marie Kellner
administrativ sekreterare
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