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Overklagat beslut
Etikprévningsmyndighetens beslut den 25 augusti 2021, dnr 2021-02796, se bilaga

Projekttitel: Effekter av nutritionsinterventioner och andra miljofaktorer under

graviditeten pa pubertet och hilsa hos tonaringar: en 15-ar lang uppféljning av MINIMat studien i
Bangladesh

Saken

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

Overklagandeniamndens beslut
Med undanrdjande av det 6verklagade beslutet aterférvisar Overklagandeniamnden drendet
till Etikprévningsmyndigheten for ny behandling av drendet.

Bakgrund

Syftet med studien ar att klargéra om tillskott av kost och naringsamnen paverkar pubertetsstarten,
tillvaxten och kroppssammansattningen hos 2 800 barn, 11-15 ar, i Bangladesh. Undersdkningen ar
en uppféljningsstudie av MINIMat-studien (maternal and infant nutrition interventions in Matlab)
som startade ar 2001 i Matlab, Bangladesh. | projektet randomiserades 4 436 gravida kvinnor till ett
dagligt tillskott av mat (600 kcal) och multivitaminer eller tva olika doser jarn/folsyra. Exponering for
miljofororeningar mattes och enkdtbaserade data samlades in gallande kost, halsostatus och
psykosaciala faktorer som t.ex. vald i hemmet. De 3 625 barn som darefter féddes har foljts gallande
hélsa och utveckling. Nuvarande anstkan galler en ny uppféljning, i vilken pubertetsutveckling,
metabol profil (blodtryck, hormonkoncentrationer, lipider mm) mats. Dessutom analyseras
exponering for miljégifter, lungfunktion, kondition, kostvanor och néringsintag. Tanken ar att fa
kunskap om vilka miljofaktorer tidigt i livet som ar av betydelse fér ungdomars utveckling och halsa
under vuxenlivet samt om aktuell livsstil eller miljogiftsexponering spelar nagon roll for risken att
senare utveckla kroniska sjukdomar som diabetes och hjartkarlsjukdom. Biologiskt material och
ovriga data har samlats in i Bangladesh, dar studien ocksa har etikprovats. All data ar kodad och
kodnyckeln férvaras i Bangladesh. | Sverige gérs matningar av metabola markorer (hormon, lipider
och inflammationsmarkérer) samt av miljogifter i blod och urin. Majoriteten av de statistiska
analyserna utfors ocksa i Sverige.

Etikprovningsmyndigheten begéarde initialt ett fortydligande géllande de svenska forskarnas tillgang
till kodnyckel och om data kan harledas till en viss person. Ansdkan har senare avvisats med
motiveringen att den varken omfattas av 3 eller 4 § etikprovningslagen.
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Klaganden menar att proven inte ar anonyma eftersom en kodnyckel finns hos ansvarig huvudman i
ursprungslandet samt att projektets svenska del innehaller analyser av biologiska markorer och
kansliga personuppgifter rorande halsa.

Skal for beslutet

Overklagandendamnden finner att den svenska delen av projektet omfattas av saval undersékningar
av biologiskt material som kan harledas till specifika personer som bearbetande av kdnsliga
personuppgifter rérande dessa personers hilsa (3 och 4 §§ etikprévningslagen). Aven om dessa
personer ar okdnda for forskarna ar de sparbara. Projektet ska darfor etikprévas dven i Sverige.
Overklagandenamnden upphéver dirfor det 6verklagade beslutet och aterférvisar drendet till
etikprovningsmyndigheten for fortsatt behandling av arendet.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Ndslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson och Christina Eintrei samt kanslichefen
Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjocrona deltagit.
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