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141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 20 september 2006
Dnr 2006/805-31/1

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Fornyelse av ett utsatt omrade: de longitudinella effekterna pa social
och kulturell struktur, ndromradesmiljo, fysisk aktivitet och hélsotillstand.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet syftar till att undersoka effekten av en total ombyggnad av ett bostadsomride pé
befolkningens hélsotillstdnd, grad av fysisk aktivitet, transporter, samt sociala och kulturella
faktorer. Man avser att insamla data (fore respektive efter ombyggnaden) via enkiter och
avser ocksd objektivt skatta fysisk aktivitet med en s.k. rorelsemitare. Foérekomst av
hélsoproblem och sjukvardskonsumtion monitoreras via lokal vardcentral samt i en befintlig
longitudinell databas som inkluderar diagnoser och laboratoriedata fran vardgivare i
Sodertidlje. Sjukhusvérd fran samtliga sjukhus i Stockholms ldn registreras ocksd. Initialt
avsadg man ocksd insamla salivprover for mitning av stresshormoner och vissa genetiska
analyser. Den ursprungliga ansékan avsag enbart vuxna, men i en tilldggsansékan vill man nu
inkludera skolbarn i arskurs 6-9 i studierna. Man har i korrespondens med den regionala
etikprovningsndmnden samtidigt beslutat avstd fran salivproverna. Enkiter ska besvaras under
skoltid. Man har avsett inhdmta informerat samtycke fran barnens vardnadshavare.

Regionala etikprévningsndmnden har avgivit ett radgivande yttrande och tillstyrkt den
ursprungliga studien under forutséttning att informerat samtycke till behandling av kénsliga
personuppgifter och inhdmtande av data fran sjukhusjournaler inhdmtas, sivil fran de
undersokta som individer fran kontrollgrupp. Tilldggsanstkan for inklusion av barn i studien
har ndmnden avslagit bl.a. med motivering att tilligget 4r svagt underbyggt, att barngruppen
ar vulnerabel och att det anses tveksamt att inkludera skolan som genomfGrare av intervjuer.
Vidare har nimnden anmérkt pa forskningspersonsinformationen i den delen.

Klaganden har i sitt 6verklagande tydliggjort att skolans inblandning i studien endast #r att
distribuera enkéter och rorelsemditare. Elevernas svar pa enkditer, liksom resultat av
rorelsemétning, kommer inte att vara atkomliga for skolpersonalen. Man poéngterar att
rorelsemitaren inte innebdr nagra obehag eller hinder for barnet. Man har fortydligat syftet
med att inkludera barn och upplyst att information kommer att delas ut i samband med
fordldramoten pa tva forsdksskolor och en kontrollskola. Information kommer vid behov att
ges via tolk och forskningspersonsinformation kommer vid behov att versittas till turkiska
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och arabiska. Man oOnskar specifikt att Centrala etikprévningsndmnden tar stéllning till
huruvida informerat samtycke krévs for att dela ut enkéter i skolan.

Centrala etikprévningsndgmnden har fatt en kompletterande upplysning av den forskare som &r
ansvarig for genomférande av projektet av den innebdrden att varddata registreras pa SCB, en
ordning for vilken det redan tidigare finns ett etiskt godkénnande. SCB levererar data pa
aggregerad niva utan majlighet for forskarna att koppla till individ eller enkétinformation.

Centrala etikpréovningsnimndens bedémning

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar att studien faller inom tillimpningsomradet for
etikprovningslagen till den del barn under 15 ar avses komma att deltaga utan
vardnadshavarnas samtycke, eftersom vissa avsnitt av de enkéter som avses bli besvarade av
barnen avser hdlsouppgifter som é&r att betrakta som kénsliga personuppgifter (jfr 3 och 18 §§
etikprovningslagen).

Centrala etikprovningsndmnden finner att studien ar angeldgen och att det numera finns klara
motiv for att inkludera ocksé barn och ungdomar i &rskurs 6-9 i studien och att skolan bor
- kunna medverka pa det sétt som anges i 6verklagandet med hénsyn till vad som upplysts om
integritetsskyddet vid behandlingen av de ldmnade uppgifterna. Ndmnden noterar ocksé att
information kommer att delas ut i anslutning till fordldramoten.

Enligt ndgmndens mening boér undersékningen kunna genomféras som planerat, under
forutséttning att vardnadshavarna till de barn som &r under 15 ar ocksa informeras skriftligt,
sa att de far mojlighet att motsitta sig att barnen deltar. Om en sadan skriftlig information
lamnas, anser ndmnden att det inte behdver krévas att vardnadshavarna ger sitt uttryckliga
samtycke till att enkédten besvaras. Namnden forutsétter att det ocksa gors klart for eleverna att
det &r frivilligt att delta i undersdkningen.

Némnden noterar att det blir i viss man missvisande att i informationen till vardnadshavarna
ange att samtliga elever kommer att vara anonyma och forordar att det endast papekas att
svaren inte kommer att spéras till ndgon enskild individ.

Med #ndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden ansdkningen savitt avser deltagande av barn under 15 ar pa villkor att
barnens vardnadshavare skriftligen informeras om undersékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vdgnar
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Ledamiter Handi:

Meit Camving, ordférande ea
Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Borje Bjelke (geriatrik), deltar inte i drende 2006/818-31
Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Kristina Gemzell Danielsson (kvinnosjukdomar)

Anna Kernell (barnmedicin)

Bernt Lindelof (dermatologi)

Lars Lundell (kirurgi), deltar inte i drende 2006/818-31
Christer Paul (medicin, blodsjukdomar), deltar inte i drende 2006/818-31
Anette von Rosen (kirurgi)

Sven Lindskog (odontologi)

NARVARANDE

Elisabeth Dingertz (allmdnforetridare)
Thore Nyman (allmdnforetrédare)

Stig Nyman (allmdnforetrdidare)

Yrsa Stenius (allmdnforetrdidare)

Asa Ockerman (allmdnforetrddare)

Ovriga
Pernilla Asp, administrativ sekreterare

§1

Ordféranden forklarar métet 6ppnat.

§2
Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga

§3

Ordféranden meddelar att ndsta sammantride i avdelning 1 dger rum den 18 oktober 2006.

Meit Camving® Pierre Lafoli
Ordférande Vetenskaplig sekretereare
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171 77 Stockholm
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UTDRAG UR PROTOKOLL
2006/805-31/1 Sokande: Karolinska Institutet
Borje Bjelke Behorig foretridare:

Projekt: Fornyelse av ett utsatt omrade: de longitudinella
effekterna pa social och kulturell struktur, niromradesmiljo,
fysisk aktivitet och hélsotillstand.

Forskare som genomfor projektet:

RADGIVANDE YTTRANDE

Etikprévnings-ndmnden finner att inga forskningsetiska hinder
mot projektet toreligger under forutsdttning att informerat
samtycke till behandling av kénsliga personuppgifter samt
inhdmtande av data fran sjukhusjournaler, inhdmtas bade fran
de undersokta och for individer fradn kontrollgruppen.
MOTIVERING

Studien innebdr inga fysiska ingrepp pa forskningspersonen.
[nte heller utf6rs studien enligt en metod som syftar till att
paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Forskningen
faller dartor inte inom tilldmpningsomréadet for

etikprovningslagen. Nagot godkdnnande kan dérfor inte ldmnas.

Stkanden har i andra hand begért att ndmnden skall ldmna ett
radgivande yttrande.

Hur man 6verklagar beslutet att forskningen inte omfattas
av etikprovningslagen, se sérskild information.

Det radgivande yttrandet far inte 6verklagas.

Beslut avseende tilliiggsansdkan

Tilldggsansdkan avseende inkluderande av barn 1 studien.
Ansdkan avslas i denna del da den saknar sérskild information
tillrittalagd f6r den undersokta gruppen och dessas
vardnadshavare. Vidare anser EPN att anstkan i denna del dr
svagt underbyggd med tanke pa den vulnerabla gruppen, att det
dar tveksamt att inkludera skolan som genomforare av
intervjuerna pa den grund sékanden angivit, och att underlaget i
sin helhet inte medger en fullstindig vdrdering av ansokan i
denna del.

Hur man 6verklagar, se sirskild information.

Att utdraget overen tdmmer med originalet intygar:
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