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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN - BESLUT Dnr O 5-2005
2005-03-11

KLAGANDE
Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus
416 85 Goteborg, genom

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Géteborg, avd M 2, beslut den 10 januari 2005
Dnr 533-04

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Utveckling av liangd, vikt och BMI fran tio till fjorton ars alder i en
cohort skolbarn i Géteborg

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i1 overklagande till Centrala etikprovningsnimnden yrkat att projektet
godkénns i enlighet med ansokan.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Studien avser att beskriva utvecklingen av ldngd, vikt och sérskild forekomst av fetma bland
14-ariga barn i olika kommuner i Géteborg som tidigare undersokts vid 10 drs alder. Studien
dr avsedd att bedrivas i samarbete med skolhdlsovarden och ett syfte dr att studera
fordndringar av vikt i relation till fordldrarnas viktfordndring, barnens pubertetsutveckling
samt olika stadsdelars socioekonomiska forhallanden. Man har ocksé till syfte att jamfora
familjer ddr fordldrarna sagt ja till att delta, med dem som inte velat delta. Vikt och lingd pa
barn dir fordldrarna inte vill delta kommer att insamlas i avidentifierad form. I férra studien
motsvarade denna grupp cirka 25 procent av urvalet.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként ansékan, men endast f6r dem som samtyckt
till deltagande i den tidigare studien och/eller samtycker till att delta i den nya studien. Man
har vidare anmaérkt pa vissa delar i patientinformationen.

[ sitt 6verklagande har klaganden bland annat framhallit att, om man inte fr anvédnda ldngd-
och viktdata anonymiserat f6r en s& stor grupp som cirka 25 procent, beskrivningen av barns
langd- och viktutveckling kommer att bli felaktig, sdrskilt som man forvéntar sig att bortfallet
inte representerar ett genomsnitt av skolbarnen. Klaganden poédngterar att analys av koppling
till socioekonomi endast kommer att ske pa gruppnivé (man anvinder Goteborgs stadskontors
klassificering i tre kategorier av inkomstniva som finns for de olika stadsdelsndmnderna i
Goteborg). Det ér skolans placering i stadsdel som studeras, inte individens boende.

Centrala etikprévningsndmnden finner att studien dr angeldgen, att man anvénder sedvanlig
hilsokontroll och kan folja tidstrender f6r barnens viktutveckling utan personidentitet.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-346 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Personidentitet behdvs enbart for att kunna inhd@mta uppgifter om fordldrarnas lingd och
viktutveckling och det dr givet att informerat samtycke hidr kommer att inhdmtas. Att pa
gruppnivd och i avidentifierad form anvénda barnens ldngd- och viktdata utan informerat
samtycke fran fordldrarna dr viktigt for att inte forvrida kunskapsinnehdllet och kan inte anses
integritetskrankande. I den delen bor ansdkningen dérfor godkdnnas, varvid ndmnden dock
vill framhélla att det maste framga av informationen till fordldrarna att en sadan studie
kommer att géras. Ddremot kan det anses integritetskrankande att jaimfora viktutvecklingen
hos barn vars forildrar tackat ja, respektive nej, eller inte svarat pa forfrdgan. En sddan
jamforelse kan inte anses ha ett vetenskapligt virde som uppviger risken for den personliga
integriteten.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg beslut bifaller Centrala
etikprévningsndmnden 6verklagandet pa det sittet att forskningen godkénns utom i fraga om
den planerade jimforelsen mellan familjer dédr fordldrarna sagt ja till att delta 1 studien, och
dem dir forédldrarna inte angett att de vill delta. Godkédnnandet férenas med det villkoret att
det av informationen till fordldrarna framgar att barnens ldngd- och viktdata kommer att
studeras pa gruppnivd och i avidentifierad form dven i sddana fall dd forédldrarna avbojt
deltagande 1 studien.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Charlotte Signahl och Peter

Hoglund samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndamndens vignar

éu«,\ M

ohan Munck
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Vardomrade 1
Drottning Silvias barn- o ungdomssjukhus
416 85 Goteborg

Sokande: Drottning Silvias bamn- o ungdomssjukhus

Naiarvarande beslutande:

. Margit Karrstrom, ordférande Ledamoter som foretrader
Ledamdoter med vetenskaplig kompetens allménna intressen
Birgitta Rembeck, bitr vetenskaplig sekreterare Annelie Borelind
Lars Biackman (deltog ej i drende 538-04) Evert Eggelind
Marianne Hall Angeréas Anette Larsson
Anders Fasth (deltog ej i drende 470-04 och 500-04) Carin Lexmon (deltog ej i drende
Lauren Lissner (deltog ej i drende 533-04) 479-04, 532-04 och 547-04)
Dan Mellstrom
UIf Nilsson
Sven Wallerstedt
Maude Wikstrém

Projekttitel: Utveckling av ldngd, vikt och BMI frén tio till fjorton ars &lder i en cohort
skolbam 1 Goteborg.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprbvnings-
ndmnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 10 januari
2005.

Féredragande var Anders Fasth
Lauren Lissner anmalde jav och ldamnade rummet.

Niamnden godkinner ansékan med villkor att endast de som samtyckt till deltagande i den
tidigare studien och/eller samtycker till att delta i den nya studien inkluderas, eftersom det
inte dr godtagbart att férildrar.och barn inte far kinnedom om att data fran skolskdterskans
undersdkningar anvinds i en sdrskild studie. "Skriftligt godkannande till medverkan” skall
ersittas med “skriftligt samtycke till medverkan” i patientinformationen. Det skall framga
att deltagandet dr frivilligt. [ svarsblanketten bor ordvalet "godkidnna medverkan™ erséttas
med "samtycka till medverkan”.

Beslutet kan Gverklagas till Centrala Etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stélld
till Centrala Etikprévningsndmnden men skickas eller lamnas till Regionala Etikprévnings-
némnden i Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som gverklagas och den 4ndring

Regionala etikprovningsnimnden i Goteborg
Box 100, 405 30 Géteborg
Besorsadress: Medicinaregatan 3

Tel : 031-773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 18
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01 e N1 begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsnamnden
senast tre veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:

Vi) H et esee

Inger Hellstrom, administrativ sekreterare

Regionala etikprovningsnimnden i Gireborg
Box 100, 405 30 Géteborg
Besilsadress: Mea'zcznareaman 3

Tel: 031-773 68 22, 773 68 23, Fax: 031-773 68 18



