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Beslutad 2013-03-04

ANSOKAN OM ETIKPROVNING AV FORSKNING
SOM AVSER MANNISKOR

Information till ansokan, se Vigledning till ansékan (www.epn.se)
Beroende pa vilken forskning som ansékan giiller kommer de uppgifter som efterfragas att
ha olika relevans. Vid indring av tidigare godkind ansokan, se Vigledning till ansékan.

Till Regionala etikprévningsnimnden i: Uppsala

Den regionala etikprovningsndmnd till vars upptagningsomrade forskningshuvudmannen hor, se respektive

nimnd (www.epn.se).

Avgift inbetald datum: 2015-04-30

Observera att en anstkan aldrig &r komplett och ddrmed kan behandlas forrdn blanketten dr korrekt ifylld och

| avgiften &r betald.

Projekttitel: Riksmaten ungdom - en rikstéickande undersdkning om matvanor och

biologiska markdrer for ndringsstatus och toxiska &mnen hos ungdomar

Ange en beskrivande titel pa svenska for lekmin. Titeln ska ¢j innehalla sekretesskyddad information. Ange
ocksa i forekommande fall, tex. vid klinisk ldkemedelsprovning, projektets identitet,
forskningsplanens/protokollets nummer, version, datum. Vid #ndring av tidigare godkédnd ansokan, se

Vigledning till anstkan.

Projektnummer/identitet: Version nummer: EudraCT nr (vid lakemedelsprévning):

Uppgifter som fylls i av den regionala etikprovningsniimnden

Ansgkan komplett: Dnr:
Begiran om ytterligare information (i sak): Begérd information inkommen:
Beslutsdatum: Expeditionsdatum:

Ansdkan avser (giller dven vid begiran om radgivande yttrande):
Forskning dér endast en forskningshuvudman deltar (5 000 kr) |:|

Forskning dir mer 4n en huvudman deltar (16 000 kr) B

Forskning dér mer #n en forskningshuvudman deltar, men dér samtliga
forskningspersoner eller forskningsobjekt har ett omedelbart
samband med endast en av forskningshuvudménnen (5 000 kr) I:J
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Endast behandling av personuppgifter (5 000 kr) [_i
(Nir enbart redan befintliga personregister ska anvéndas, t. ex. nationella databaser)

Forskning som giller klinisk likemedelsprovning (16 000 kr) I_J

Andring av tidigare godkiind ansékan enligt 4 § forordning (2003:615) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (2 000 kr) |:|

Om nimnden finner att forskningsprojektet inte faller inom etikprévninglagens tillimpningsomrade
dnskas ett rddgivande yttrande. (Se 4a och 4b §§ i férordning 2003:615 och Vigledning till ansékan)

Ja: X Nej: []

1. Information om forskningshuvudman m.m.

1:1 Forskningshuvudman (Se p. 1:1i Vigledning till ansékan)

Ansdkan om etikprovning av forskning ska goéras av forskningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses

en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors.

Namn: Livsmedelsverket
Adress: Box 622, 751 26 Uppsala

1:2 Behorig foretridare for forskningshuvudmannen

Behorig foretrddare &r t.ex. prefekt, enhetschef, verksamhetschef. Forskningshuvudminnen bestimmer sjélva,
genom interna arbets- och delegationsordningar eller genom fullmakt, vem som &r behérig att foretrida

forskningshuvudmannen.

Namn: Annika Rimland Tjanstetitel: ~ Omrédeschef Undersdkning och
vetenskapligt stod
Adress: Livsmedelsverket, Box 622, 751 26 Uppsala

1:3 Forskare som dr huvudansvarig for genomforandet av projektet (kontaktperson)
(Se p. 9 bil. nr 10 och p. 1:3 i Végledning till anskan)

Observera! Den som &r huvudansvarig forskare ansvarar for att andra medverkande som ska genomfora projektet
har tillricklig kompetens (vetenskaplig och klinisk) och vid likemedelsprovning har tillricklig kunskap om

| ”Good Clinical Practice” (GCP). Vid doktorandstudier dr som regel handledaren huvudansvarig forskare.

Namn: Ulla-Kaisa Koivisto Hursti Tjanstetitel: ~ Teamchef, projektledare Riksmaten
ungdom

Postadress:  Livsmedelsverket, Box 622, 751 26 Uppsala

E-postadress: ulko@slv.se

Telefon: 018-17 5373

Mobiltelefon: 0733-54 53 73
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1:4 Andra medverkande (Se p. 9 bil. nr 1 och p. 1:4 i Viigledning till anstkan)

Ovriga deltagande forskningshuvudmsén samt forskare ansvariga for att lokalt genomftra projektet

(kontaktpersoner) anges hér eller i bilaga med namn och adresser (se p. 9 bil. nr 1).

Arbets- och miljomedicinska kliniker frén alla regioner i Sverige planeras att skdta insamlingen

av blod- och urinprover i undersdkningen:

Region Skane, Labmedicin Skéne, Arbets- och miljomedicin, Skanes universitetssjukhus i Lund,
221 85 Lund

Arbets- och miljomedicin, Sahlgrenska Akademin vid Goteborgs universitet, Medicinargatan
16A, 413 90 Géteborg

Arbets - och miljémedicinska kliniken, Universitetssjukhuset Orebro, 701 85 Orebro
Arbets- och miljomedicin, Universitetssjukhuset, 581 85 Linkdping

Arbets- och miljémedicin, Uppsala universitet, Ullerakersvigen 40, 751 85 Uppsala
Arbets- och beteendemedicinskt centrum, NUS, 901 85 Umea

Arbets- och miljomedicinska patientmottagningen, Stockholms léns sjukvardsomréde, Norrbacka
plan 3, 171 76 Stockholm

Forskare vid Livsmedelsverket:

Anna Karin Lindroos, Risk- och nyttovérderare (nutrition), PhD
Risk- och nyttovérderingsavd

Livsmedelsverket

Box 622, 751 26 Uppsala

Nutritionist Cecilia Nélsén, Risk- och nyttovarderare (nutrition), PhD
Risk- och nyttovérderingsavd
Livsmedelsverket

Box 622, 751 26 Uppsala
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Eva Warensjo Lemming, Risk- och nyttovirderare (nutrition), PhD
Risk- och nyttovérderingsavd
Livsmedelsverket

Box 622, 751 26 Uppsala

Per Ola Darnerud, Risk- och nyttovdrderare (toxikologi), docent
Risk- och nyttovérderingsavd
Livsmedelsverket

Box 622, 751 26 Uppsala

Natalia Kotova, Risk- och nyttovérderare (toxikologi), PhD
Risk- och nyttovérderingsavd
Livsmedelsverket

Box 622, 751 26 Uppsala

1:5 Redovisa tillgang till nédviindiga resurser under projektets genomférande
(Se p. 9 bil. nr 9 och p. 1:5 i Vigledning till ansékan}

Ange vem/vilka som har ansvaret (prefekt, verksamhetschef eller motsvarande) for forskningspersonernas

sékerhet vid alla enheter/kliniker dér forskningspersoner ska delta. Intyg frdn dessa ansvariga ska bifogas (se p. 9

bil. nr 9). Av intyget ska framgd att erforderliga ekonomiska, strukturella och personella resurser finns

tillgingliga for att garantera forskningspersonernas sikerhet.

Tillgang till nodvindiga resurser intygas av omrddesschef Annika Rimland (bilaga 9).

1:6 Ans6kan/anmélan till andra myndigheter i vissa fall

(se p. 1:6 i Végledning till ansékan) Insénd Datum
a)Vid klinisk ldkemedelsprovning: Lakemedelsverket D
b)Vid inrdttande av biobank: Socialstyrelsen |:|

¢)Vid undersdkning omfattande joniserande stralning: Strilskyddskommitté D
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2. Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet
(Se p. 9 bil. nr 2 och p. 2:1 i Vigledning till anskan)

Beskrivningen ska kunna fOrstds av ndmndens samtliga ledaméter. Undvik ddrfor terminologi som kréver
specialkunskaper. Ange bakgrund och syfte for studien samt den/de vetenskapliga fragestillning (ar) som man
stker svar pd. Ange de viktigaste undersdkningsvariablerna. Beskriv vilka kunskapsvinster projektet kan
forvintas ge och betydelsen av dessa. Ange om det &r en registerstudie, uppdragsforskning etc. Fér fackmin
avsedd detaljerad information om forskningsplan/protokoll (program) ska bifogas som bilaga (se p. 9 bil. nr 2).
For utformning av forskningsplan/protokoll se p. 2:1 i Vigledning till ansdkan. Ange nér datainsamlingen

berdknas vara avslutad. En utforligare beskrivning av studiens genomforande avsedd for lekmdin kan vid behov

bifogas den for fackmén avsedda obligatoriska forskningsplanen.

Livsmedelsverket genomfor matvaneundersokningar for att f& kunskap om svenska
befolkningens matvanor, livsmedelskonsumtion, intag av néringsdmnen och hur mycket
befolkningen far i sig via maten av skadliga &mnen. Denna information &r avgérande i
folkhélsoarbetet for att frimja bra matvanor. Informationen behdvs ocksa for att kunna sékerstilla
att maten vi éter dr séker och som underlag i lagstiftningsarbetet och for informationsatgérder.
Intag frén endast livsmedelskonsumtion kan dock vara svarbedémt for manga néringsémnen och
skadliga &mnen som t ex vitamin D och flera miljogifter. For att f4 en séakrare bild av hur mycket
néringsdmnen och skadliga dmnen som maten bidrar med behdver darfor data pa
livsmedelskonsumtion kompletteras med blod- och urinprover. Dé det saknas information pa
nationell nivd om svenska ungdomars matvanor och livsmedelskonsumtion planerar dirfor

Livsmedelsverket att genomfora en rikstdckande undersdkning av svenska ungdomars matvanor.

Ansokan omfattar en pilotundersdkning och en huvudundersékning. Riksmaten ungdom bestar av
tre delar: rapportering av mat och dryck under tre dagar via webben, enkit via webben med
fragor om intag av vissa livsmedel, livsstil och hélsa etc och insamling av blod- och urinprover.
Rekrytering kommer att ske via skolor och véljs ut sé att vi fér ett representativt urval av
ungdomar i Sverige. Undersdkningen genom{ors i tre separata arskurser, ak 5, ak 8 och &k 2 pa

gymnasiet.

Pilotstudien omfattar ca 300 elever fran skolor i hela Sverige och genomfors under hdsten 2015
for att testa att alla rutiner infor huvudundersdkningen fungerar. I pilotundersdkningen ingar dven
en grupp ungdomar (fédda samma ar som ungdomar i ak 2 pa gymnasiet) som inte gér pd
gymnasiet, vilket utgor ca 10 % av denna aldersgrupp.
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Huvudundersékningen omfattar ca 3000 elever (1000 elever i varje arskurs) som planeras att

genomfOras ldsaret 2016-17. Undersokningen pagar under ett ars tid for att fanga in
arstidsvariationer som kan finnas. Blod- och urinproverna anvénds for analys av vitaminer och

mineraler, hilsomarkorer, miljégifter och andra skadliga &mnen som kan finnas i mat.

Unders6kningen Riksmaten ungdom kommer att generera ny viktig kunskap om svenska
ungdomars matvanor och livsmedelskonsumtion. Den insamlade informationen utgor ett
ovirderligt underlag for det svenska folkhélsoarbetet for bra matvanor dér ungdomar &r en viktig
malgrupp. Det bidrar ocksa till att arbetet med séker mat och lagstiftningsarbetet inom EU kan ta
hénsyn till svenska forhallanden.

2:2 Vilken/vilka vetenskaplig (a) fragestillning (ar) ligger till grund for projektets
utformning?

| Om projektet kan karakteriseras som en hypotesprévning, ange den priméra och eventuellt sekunddra hypotesen.
Hénvisning till mer detaljerad information for fackmin kan ske till bifogad forskningsplan/protokoll enligt punkt

2:1.

Riksmaten ungdom syftar till att samla in information om matvanor och andra livsstilsfaktorer,
kroppsmatt, socioekonomiska och demografiska faktorer, samt biologiska prover fran ungdomar
(flickor och pojkar) i arskurs 5, arskurs 8 och arskurs 2 i gymnasiet samt ungdomar som inte gér i

gymnasiet (fodda samma ar som ungdomar i arskurs 2 i gymnasiet) i Sverige s at:

. Vi kan gora tillforlitliga och kvalitetssékrade risk- och nyttovéirderingar.

. Vi har referensdata for barn och ungdomar i Sverige.

. Vi kan se trender och kan utvdrdera vért arbete med bra matvanor.

. Vi kan skriddarsy rad och atgérder till olika malgrupper och aktorer som bidrar till

sidker mat och bra matvanor.

. Vart lagstiftningsarbete kan ta hénsyn till svenska forhallanden.

2:3 Redogor for resultat fran relevanta djurférsék (Géller klinisk behandlingsforskning)
W djurforsok inte utforts ange sklen till detta.

Djurforsok kan inte ersétta denna typ av studier pd ménniska.

2:4 Redogor oversiktligt for undersokningsprocedur, datainsamling och datas karaktir
(Se p. 9 bil. nr 5 och p. 2:4 i Vdgledning till ansékan)

| Av beskrivningen ska framgé hur projektet planeras genomforas. Beskriv insamlade datas karaktdr. Ange hur

| datas tillforlitlighet sdkerstills (t.ex. kvalitetskontroll/monitorering). Vid enkéter och intervjuer ska beskrivas
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tillvigagéngssitt och t.ex. frigors innehall och hur slutsatser dras. Enkéter och skattningsskalor ska bifogas (se p.

9 bil. nr 5). Fér medicinsk forskning ska anges t.ex. typer av ingrepp, métmetoder, antal besok, tidsétgng vid
varje forsok, doser och administrationssitt for eventuella likemedel och/eller isotoper, blodprovsmingd (dven
ackumulerad méngd vid multipla forsok). Ange om och pd vilket sitt undersdkningsprocedur m.m. skiljer sig
fran klinisk rutin. Om en behandling studeras for forsta gangen pa ménniska ska detta framgé och relevanta
sikerhetsrutiner beskrivas. Ange proceduren for att ge den eventuella behandling efter projektets slut, som kan

erfordras. Ange procedur fSr insamling av biologiskt material. Redogér for datakillor och procedurer vid

behandling av personuppgifter. For mer detaljerad information kan hinvisning ske till bilagd forskningsplan.

Riksmaten ungdom genomfors av Livsmedelsverket i samarbete med Arbets- och

miljomedicinkliniker (AMM) som &r verksamma i hela Sverige, uppdelade i sju regioner.

Riksmaten ungdom innebdr att ungdomar tillfrdgas om sina matvanor genom att rapportera intag
av mat och dryck under tre dagar och besvara en enkit (bilaga 5) om intag av vissa livsmedel och
fragor om livsstil och hilsa etc. Bade rapportering av mat och dryck och enkéten genomftrs via
smartphone, surfplatta eller dator. Deltagarnas ldngd och vikt méts av personal frin AMM eller
av representanter frén Livsmedelverket. En delgrupp av ungdomarna ber vi ocksé limna blod-

och urinprover.

For att fa ett representativt urval av ungdomar i &k 5, &k 8 och &k 2 pa gymnasiet viljs skolor
slumpmissigt ut frn skolregistret av Statistiska centralbyran (SCB). Dérefter kontaktas rektorn
pé skolan med en forfragan om deltagande och rektorn godkénner om skolan har mdjlighet och
resurser till att delta i undersékningen. Rektorn lamnar namn pa en kontaktperson till klassen och
skickar klasslistan till Livsmedelsverkets representant som darefter kommer 6verens om ett
tillfille for att informera om Riksmaten ungdom pé skolan och ett tillfille for sjélva
undersdkningen. Innan informationstillféllet far ungdomar som gér i den utvalda klassen hem

information om Riksmaten ungdom per post.

Vid informationstilifillet deltar bade en representant fran Livsmedelsverket och i de klasser dér
blod- och urinprover ska samlas in ocksé en sjukskdterska fran regionens AMM-klinik. Pa
undersdkningsdagen samordnar Livsmedelsverkets representanter och personal frin AMM-
kliniken underskningsproceduren beroende pa klasstorlek och tillgidngliga undersdkningsrum.
Livsmedelsverkets representanter instruerar elever (gruppvis) som tackat ja till deltagande hur
rapporteringen av mat och dryck gar till och dérefter far deltagarna rapportera vad hon/han atit
och druckit dagen innan och pa undersékningsdagen.

En AMM-sjukskdoterska tar vid provtillféllet ca 60 ml blod (max 2 ml/kg kroppsvikt) i en ven i
armvecket pé forsokspersonen och ca 100 m! urin l&mnas. Analyserna kriver inte att deltagarna
ar fastande. Innan blodprovstagning erbjuds alla forsokspersoner bedvningsmedel (plaster eller

salva) som kan minska obehaget nalsticket kan medftra. Provtagningen gors i separat rum pé



ANSOKAN OM ETIKPROVNING 5
skolan, i skolskéterskans mottagningsrum eller i liknande rum som anpassas efter behovet. Blod-

och urinproverna kommer att anvéndas for analys av markdrer for néringsstatus (t ex vitaminer
och mineraler), hdlsomarkdorer, miljégifter och andra &mnen som kan finnas i mat. AMM-
klinikerna har tillsammans med Livsmedelsverket tagit fram anvisningar hur blod- och

urinproverna ska samlas in, behandlas och transporteras till Livsmedelsverket.

Deltagarna tilldelas en [6pnummer som bade anvénds nér de loggar in for att rapportera vad de
atit och druckit, besvarar enkéten och vid provtagningen for mérkning av provror ete. Nér lingd
och vikt méts anvénds personnummer, men kodas om till 16pnumret av AMM-sjukskoterska eller
representant fran Livsmedelsverket. Vid all annan hantering av data anvénds enbart I6pnumret,
Om analysvirden avviker kontaktas deltagaren (>18 &r) eller vardnadshavaren for att delge
resultatet och foresld atgérd.

All data samlas i Livsmedelsverkets interna system och &r kopplat till deltagarens 16pnummer.
Nir deltagaren rapporterar mat och dryck och besvarar enkéten sparas resultaten direkt i
Livsmedelsverkets interna system. Blod- och urinproverna kommer att analyseras med metoder

som dr tillforlitliga och ackrediterade metoder viljs dir det &r mojligt.

Samma studieuppldgg kommer att anvéindas i bade pilot- och huvudundersdkning, men i
pilotundersdkningen ingér ocksa en validering och dirfor blir det ytterligare ett besok pa skolan. I
pilotstudien rapporterar deltagarna mat och dryck, besvarar enkét och alla deltagare tillfrigas om
att limna blod- och urinprover och i huvudstudien utfors dven all tre deimoment, men blod- och
urinprover samlas in en delgrupp (ca 1200 av de 3000 deltagarna).

Genom validering av metoden dédr mat och dryck rapporteras, studeras hur vél metoden méter det
som den ska méta. Valideringen innebér att eleverna far svara pa vad de &ter och dricker pa tva
olika sitt, 1) rapportering via webben och 2) genom intervjuer om vad de at dagen fore
undersokningsdagen. Deltagarnas fysiska aktivitet planeras att métas med en aktivitetsmétare
under fyra dagar. Intag av frukt- och gronsaker och fullkorn kommer att utvérderas genom att

analysera biomarkorer for dessa livsmedelgrupper i blod- och urinprover.

For urvalet bland ungdomar som inte gér pd gymnasiet kommer skolregister och
befolkningsregister att samkdoras av SCB. Livsmedelsverket skickar ut en skriftlig inbjudan till
ungdomarna enligt SCB:s urval och efter ndgra dagar ringer representanter fran Livsmedelsverket
upp deltagaren och informerar ytterligare om studien och ber deltagaren att rapportera mat och
dryck under tre dagar och besvara enkéten. Inga blod- och urinprover samlas in denna grupp.
Resultaten bland ungdomar som inte gér pa gymnasiet fran pilotstudien sammanstills efter
pilotstudien for att besluta om ungdomar som inte gér pa gymnasiet kommer att inga i
huvudundersdkningen.

2:5 Redogor for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank

iSe p. 2:5 i Vagledning till anstkan)
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Med biobank avses biologiskt material frin en eller flera mdnniskor som samlas och bevaras tills vidare eller

for en bestdmd tid och vars ursprung kan hdrledas till den eller de mdnniskor fran vilka materialet hérror.
Redogdr fér var och hur prover som ska sparas forvaras, kodningsprocedurer och villkor for utldimnande av

prover. Ange huvudman for biobanken.

Blod- och urinprover sparas i Livsmedelsverkets frysar for framtida nutritions- och
miljogiftsanalyser. Livsmedelsverket dr ansvarig for biobanken och godkénner utlimnande av
prover. Proverna dr enbart mérkta med 16pnummer och kan endast spdras till personnummer via
kodnyckeln som forvaras inlést och sékert och atskilt fran proverna p& Livsmedelverket. Om en

deltagare vill avbryta studien och 6nskar att proverna ska kasseras s& genomfors det.

2:6 Dokumentation, dataskydd och arkivering (Se p. 2:6 i Viigledning till anstkan)

Redogdr for hur understkningsprocedurer och eventuella ingrepp dokumenteras. Ange om band- och
videoinspelningar anvénds. Om materialet ska kodas, ange proceduren, vem som forvarar kodlistor/kodnycklar
och vem eller vilka som har tiligng till dem, var och hur ldnge de forvaras samt om materialet kommer att
anonymiseras eller forstoras. Redogdr for vilken tillginglighet datamaterialet har och hur det forvaras samt hur

erforderligt sekretesskydd erhalls.

Alla fors6kspersoner tilldelas ett I[6pnummer pé undersékningsdagen vid inloggningen nér
matvanorna rapporteras eller frin AMM-skéterskan vid provtagningstillfillet. Data frén
rapporteringen av mat och dryck, enkéten, analysresultaten, och uppgifter frin SCB:s skolregister
eller befolkningsregister lagras och bearbetas elektroniskt och allt &r kodat och kan endast

kopplas till deltagarens [6pnummer och inte till personnummer.

Under studiens gang forvaras kodnyckeln med deltagarens 16pnummer och namn och
personnummer inlast och i sékert skép, och endast behdriga personer har tillgang till den och
efter studiens slut férstors kodnycklarna. Den enda kodnyckeln som sparas efter studiens slut

forvaras hos projektledaren for Riksmaten ungdom vid Livsmedelsverket inlast och sékert.

Forsokspersonens svar, analysresultat och uppgifter som hémtas frdn SCB:s register &r skyddade
av sekretess (sekretesslagen (SFS 2009:400) enligt 24 kapitlet 8 §) och av personuppgiftslagen.
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2:7 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den anviinda

_proceduren, tekniken eller behandlingen

Sirskilt angeliget #r att redovisning av risker for komplikationer gors tydliga och i forekommande fall med
angivande av relevanta publikationer. Vid nya behandlingar av patienter, t.ex. med likemedel, bor anges hur
ménga patienter (med aktuefl eller annan &komma) som tidigare erhdllit foreslagen behandling,

likemedelsdosering (eller annan dosering) samt hur 1dnga behandlingsperioder som studerats.

Provtagningen som kommer att anvéndas i studien ar av rutinkaraktér och har tidigare anvénts
utan komplikationer. AMM-sjukskéterskorna har erfarenhet att arbeta med liknande studier.
Rapportering av mat och dryck via webben och manga av fragorna i enkéten har tidigare anvénts
vid undersokningar vid Livsmedelsverket och har infor Riksmaten ungdom anpassats {or

malgruppen.

[ denna studie anvinds provtagnings- och datainsamlingsprocedurer som &r framtagna med
erfarenheter fran tidigare undersokningar vid Livsmedelsverket av rekrytering av deltagare i

skolor och av samarbete med AMM-kliniker for att samla in blod- och urinprover.

3. Uppgifter om forskningspersoner

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner? (Se p. 9 bil. nr 3 och p. 3:1 i Viigledning till anstkan)

Med forskningsperson avses en levande mdnniska som forskningen avser. Ange urvalskriterier (inklusion och

exklusion). Redogér for pd vilket sdtt forskaren kommer i kontakt med/far kdnnedom om limpliga
forskningspersoner. Om annonsering sker, ska annonsmaterialet insdndas som bilaga (se p. 9 bil. nr 3). Om t.ex.
barn eller personer som tillfélligt eller permanent inte &r kapabla att ge ett eget informerat samtycke ska ingd i
projektet, ska detta sirskilt motiveras. Om vissa grupper utesluts frén deltagande i projektet ska detta sérskilt

motiveras.

For att fa ett nationellt representativt urval av ungdomar i 8k 5, ak 8 och &k 2 pd gymnasiet gérs
ett slumpmissigt urval av skolor fran skolregistret av SCB. Urvalet gors i samréd med SCB for
att fi ett nationellt representativt urval med avseende pd kon, boenderegion, socioekonomi etc,
Rektorn pa utvalda skolor kontaktas (bilaga 3) och tillfrdgas om skolan har méjlighet att delta
och om rektorn tackar ja till skolans deltagande, ombeds rektorn att utse en kontaktperson som
Livsmedelsverket och AMM-klinikerna kan kontakta for att bestdimma tid for
informationstillfiille och unders6kningsdag. Dérefter skickas forfragan till eleverna i klassen per
post.

Urvalet av deltagare som inte gér i gymnasiet gors av SCB genom att befolkningsregistret
samkors med skolregistret. Ddrefter skickas en forfragan per post till ungdomarna.

Livsmedelsverket utfor kontinuerligt matvaneundersokningar i olika aldersgrupper och 2010-11
genomfordes en undersékning pé vuxna och efter att Riksmaten ungdom genomforts kommer
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troligen nésta undersdkning att omfatta spadbarn och mindre barn. Insamlingsforfarandet skiljer

sig mellan olika aldersgrupper och darfor undersoks olika &ldersgrupper i olika undersdkningar.

3:2 Ange relationen mellan forskare/forsoksledare och forskningspersonerna

D Behandlare (t.ex. likare, psykolog, sjukgymnast) - forskningsperson (t.ex. patient, klient)

|:| Kursgivare (ldrare) - student

D Arbetsgivare - anstilld

X] Annan relation som kan tinkas medfora risk for pdverkan. Beskriv: representant fran Livsmedelsverket-
deltagare och sjukskoterska-deltagare

3:3 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationens (-ernas)/
undersokningsmaterialets (-ens) storlek (Se p. 3:3 i Viigledning till ansdkan}

Redovisa statistisk styrka, sé kallad power”- berikning eller redovisa motsvarande dverviganden som tydliggér

studiens majligheter att besvara fragestiliningarna.

Erfarenheter fran tidigare studier vid Livsmedelsverket och andra studier pekar pd att
studiepopulationens storlek &r tillrécklig for att besvara fragestillningarna. Vissa uppdelningar av

grupper kan dock bli for smé for att kunna pavisa skilinader mellan dem.

Powerberdkningar med data fran de yngsta deltagarna i Riksmaten vuxna visar att med 80 %
statistisk power kan skillnader i fiskintag och gronsaksintag visas mellan flickor och pojkar i
samma aldersgrupp om ca 400 flickor respektive 400 pojkar ingar (totalt 800 deltagare per
aldersgrupp). Powerberdkningarna visar ocksé att med 80 % statistisk power kan skillnader i D-
vitaminstatus (markdr som miéts i blodet) visas i olika landséndar (Norrland eller Gétaland) om
ca 150 deltagare per landsénde (totalt 300 deltagare) ldmnar blod- och urinprover.

3:4 Kan forskningspersonerna komma att inkluderas i flera studier samtidigt

eller i néira anslutning till denna? I sa fall, vilken typ av forskning?

(Se p. 3:4 1 Vigledning till anstkan)

Vi kénner inte till att de har inkluderats eller kan komma att inkluderas i andra studier samtidigt
som denna.

3:5 Vilket forsikringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i projektet?

Det aligger forskningshuvudmannen att kontrollera att det finns forsikring som técker eventuella skador som kan

uppkomma i samband med forskningen.

Inget sdrskilt forsdkringsskydd finns for deltagarna, men eventuella skador som kan uppkomma
vid provtagningen ticks av patientforsékringen.

3:6 Vilken ekonomisk ersiittning eller andra formaner utgar till de forskningspersoner
som deltar i projektet och niir betalas erséittningen ut? Utforligare beskrivning kan l#mnas i bilaga.
(Se p. 9bil. nr 11 och p. 3:6 i Vigledning till anstkan)
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Ersittning for obehag och besvir. Ange belopp (fore skatt):

Deltagare erhéller ett presentkort pa 150-200 kr for rapportering av mat och dryck och for att
besvara enkiiten och ytterligare ett presentkort pa 150 kr for deltagare som ocksd ldmnar blod-
och urinprover.

Ersittning for forlorad arbetsinkomst []Ja DX Nej
Reseersittning []la X Nej
Befrielse frin kostnader for likemedel []Ja X Nej

Befrielse fran andra kostnader. Vilka?
Andra forméaner. Vilka?

Nir betalas ersittningen ut? Nagra veckor efter deltagande.

Ingen ersittning betalas ut D

4. Information och samtycke

4:1 Proceduren for och innehéllet i den information som limnas da forskningspersoner

tillfragas om deltagande

(Se p. 9 bil. nr 4 och Vigledning till forskningspersonsinformation.)

Enligt 16 § lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor ska forskningspersonen
informeras om den dvergripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att
anvindas, de fSljder och risker som forskningen kan medftra, vem som #r forskningshuvudman, att deltagande i
forskningen #r frivilligt och forskningspersonernas ritt att nidr som helst avbryta sin medverkan. Beskriv hur och
nir information ges och vad den innehdller. Ange vem som informerar. Normalt ska en kortfattad och
lattforstdelig skriftlig information ges. Denna skriftliga information ska bifogas ansdkan (se p. 9 bil. nr 4). Om

ingen eller ofullstindig information ges, méste skilen for detta noggrant anges.

Forfragan och information (bilaga 4) om Riksmaten ungdom om studieupplégget och syftet med
studien skickas ut per post till deltagaren eller till vdrdnadshavaren (om deltagaren <18 ar).
Informationen innehéller uppgift om att deltagandet &r frivilligt och att deltagandet nér som helst
kan avbrytas utan nirmare motivering. Vid ett informationstillfille pa skolan informerar en
representant fran Livsmedelsverket och en AMM-sjukskoterska (i de klasser dir ocksd blod- och
urinprover samlas in) muntligt om undersdkningen och det finns ocksd méjlighet att stélla fragor.
Deltagaren och vardnadshavaren kan ocksa hora av sig till representanterna pa Livsmedelsverket

via e-post eller telefon om ytterligare frégor finns.

Deltagare som inte gar pa gymnasiet far information per post och via telefon fran representanter
fran Livsmedelsverket.
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4:2 Hur och fran vem inhiimtas samtycke? (Se Vigledning till forskningspersonsinformation}

Beskriv proceduren; vem som frégar, nir detta sker och hur samtycket dokumenteras. Utforlig redovisning #r
sirskilt viktig d& barn eller personer med nedsatt beslutskompetens ingér i studien, likasd vid studier av en
grupp/grupper, t.ex. skolklasser, foreningar, organisationer, foretag, kyrkosamfund, forsamlingar eller grupper

som interagerar inom sociala medier.

Samtycket skickas bade ut per post och ldmnas ut vid informationstillféllet (bilaga 4). Samtycket
till deltagare i &k 5 skrivs under av bdda vardnadshavarna och samlas in av skolans
kontaktpersoner, representanter fran Livsmedelsverket eller AMM-personal innan
undersokningsdagen. Samtycket i 8k 8 skrivs under av deltagaren och av bada vardnadshavarna
och samlas in pd samma sitt som i 8k 5. Eftersom deltagare som fyllt 15 &r inte behdver
vérdnadshavarnas underskrifter godtas underskrivet samtycke fran deltagare i 4k 8 som fyllt 15
ar, men fOr att gora pa samma sétt for alla elever i &k 8 frdgar vi efter samtycke fran bade
deltagare och vardnadshavare. Samtycket for &k 2 i gymnasiet skrivs under av deltagaren och
samlas in p& undersdkningsdagen eller tidigare.

For delgruppen deltagare som inte tillfrgas om att l4mna blod- och urinprover ber vi inte om ett
underskrivet samtycke. Om de tillfragade tackar ja till deltagande erbjuds de att rapportera mat
och dryck och att besvara enkéten. Om den tillfragade eller vardnadshavaren meddelat muntligt
eller skriftligt om hon/han eller barnet inte vill delta i undersékningen efter fétt information per
post eller i skolan, tillfrdgas inte personen pé& undersokningsdagen.

5. Forskningsetiska dverviganden

5:1 Redogﬁr fb’_r alla risE:r som dglta_gandet kan medfora

Dessa kan vara t.ex. fysisk eller psykisk skada, smirta, obehag eller integritetsintrang pé kort eller lang sikt.
Ange vilka atgdrder som har vidtagits for att forebygga riskerna som ndmns ovan samt vilken beredskap som
finns for att hantera sddana komplikationer. Ange vilka/de metoder som kommer att anviindas for att efterforska,

registrera och rapportera odnskade héndelser.

Provtagningen medfor inte ndgon stor komplikationsrisk. Blodprovstagningen kan orsaka sveda,
men dr av samma typ som utfors vid rutinméssiga provtagningar. Alla deltagare erbjuds
beddvningsmedel i samband med provtagningen vilket gér att obehaget av nélsticket blir mindre.
Rapportering av mat och dryck och att besvara enkiten kan mojligen uppfattas som betungande

att genomfora pa grund av arbetsinsatsen och tiden det tar i ansprak. Enkéten skulle kunna
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upplevas som integritetsintrang. Om o6nskade héndelser intréffar foljs de upp av involverad

personal tillsammans med deltagaren.

5:2 Redogor for mojlig nytta fér de forskningspersoner som ingér i projektet (giiller
sdrskilt behandlingsforskning)

Deltagaren eller vardnadshavarna (for deltagare <18 ér) kontaktas om analysvérden avviker.
Mojligheten att ungdomarnas, vérdnadshavarnas och skolpersonalens intresse for mat och hilsa
blir stérre ndr de deltar i studien finns ocksé som en nyttoaspekt.

5:3 Identifiera och precisera om eventuella etiska problem (fordelar/nackdelar) kan uppsta

i ett vidare perspektiv genom projektet (Se p. 5:3 i Viigledning till ansdkan)

Hir kan redovisas om exempelvis vissa grupper (andra #n de forskningspersoner som ingar i

forskningsprojektet) kan komma att utpekas/fa hjdlp som ett resultat av studien,

Genom studien kommer Livsmedelsverket att fa mer kunskap om ungdomars matvanor och
ndringsstatus och exponering av skadliga &mnen som kan vara relaterade till livsmedelsintag. I
och med att studien &r rikstickande och utgor ett representativt urval av ungdomar i Sverige bor

resultaten kunna generaliseras till ungdomar mellan 10 och 18 &r i Sverige.

Vi ser inte att etiska nackdelar i ett vidare perspektiv finns.

6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare tillgang till data
(anges vid t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar for databearbetning och
rapportskrivning?

(Se p. 6:1 1 Vigledning till anstkan)

Projektgruppen for Riksmaten ungdom vid Livsmedelsverket ansvarar for databearbetning och
rapportskrivning, dir &ven samarbete med forskare utanfor Livsmedelsverket kan bli aktuellt.
6:2 Hur kommer resultaten att goras offentligt tillgingliga? Kommer studien att insiindas
for publicering i tidskrift eller publiceras pa annat séitt? (Se p. 6:2 i Vagledning till ansokan)

Ange i vilken form resultaten planeras offentliggdras samt tidsplan for detta.

Databearbetning, laboratorieanalyser, sammanstéllningar och kommunikation av resultaten
kommer att ske mellan 2017-2019. Resultat kommer att sammanstéllas i rapporter som nds via
Livsmedelsverkets webbplats, presenteras pé vetenskapliga kongresser eller att insdndas for
publicering i vetenskapliga tidskifter. Resultat frin Riksmaten kommer ocksé att anvéndas i
Livsmedelsverkets 16pande arbete med t ex i risk- och nyttovérderingar och for att utforma
kostrad. Resultat fran pilotstudien kommer att sammanstéllas under véren 2016 och det framsta
syftet med pilotstudien #r att testa och dérefter forbéttra alla delar infér huvudundersékningen
och for att validera Livsmedelsverkets metod for rapportering av mat och dryck.
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6:3 P4 vilket siitt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet nir materialet
offentliggors/publiceras?

Redovisas resultat pa statistisk gruppniva? Beskriv procedurer eller metoder for avidentifiering/anonymisering.

Vid publicering redovisas resultaten sammanstillda pa gruppnivd i tabeller eller diagram i flera
uppdelningar t ex landsdelar och &ldersgrupper och resultaten kan inte kopplas till en enskild
individ.

7. Redovisning av ekonomiska forhallanden och

beroendeforhallanden

Redovisning enligt punkterna 7:1-7:3 syftar till att tydliggora alla direkta eller indirekta
forhallanden, som kan tiinkas paverka forskarens relation till forskningspersonerna (vid

t.ex. informations-, samtyckes-, genomforandeprocedurer).

7:1 Vid uppdragsforskning

Ange uppdragsgivaren t.ex. ett foretag (vid klinisk ldkemedelsprovning eller provning av andra nya produkter),

en organisation eller en myndighet.

Namn: Kontaktperson:

Adress: Telefon/mobiltelefon:

Ange uppdragsgivarens relation till forskningshuvudmannen/medverkande forskare, t.ex.

anstéllningsférhéllande

7:2 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med uppdragsgivare eller

andra finansiéirer (namn, belopp)

Vid klinisk likemedelsprévning bér hinvisning ske till ingdnget avtal med sjukvardshuvudmannen. Liknande
Sverenskommelser kan forekomma vid annan uppdragsforskning och bor redovisas péd samma sitt. Separata
dverenskommelser med den/de som ska genomfbra forskningen ska redovisas. Belopp som kommer att erhéllas

for studien/ersittning till kliniken/genomfSraren, vad ersittningen bor tdcka och ev. belopp som erhélls per

forskningsperson, bdr ocksa anges hir.

7:3 Redovisa forskningshuvadmannens, huvudansvarig forskares och medverkande

forskares egna intressen

Hir redovisas t.ex. aktieinnehav, anstillning, konsultuppdrag i finansierande fretag, eget foretag som kan {3

(direkt eller indirekt) ekonomisk vinst av forskningen.
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Hir redovisas t.ex. aktieinnehav, anstillning, konsultuppdrag i finansierande foretag, eget foretag som kan fa

(direkt eller indirekt) ekonomisk vinst av forskningen.

Inga ekonomiska intressen finns.

8. Undertecknande

Behorig foretridare for sdkande forskningshuvudman enligt p. 1:2.

Ort: Uppsala Datum: 29/4-2015
Signatur: ;Z?WAJW
Namnfbrtydligande: Annika Rimland

Tjénstetitel: Omradeschef

Undertecknad forskare som genomfr projektet (kontaktperson) enligt p. 1:3 intygar hdrmed att forskningen

kommer att genomfbras i enlighet med anstkan.

Ort: Uppsala Datum: 29/4-2015
. - L
Namnfbrtydligande: Ulla-Kaisa Koivisto Hursti

Tjdnstetitel: Projektledare
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9. Forteckning over bilagor (sep.9i vigledning till ansokan)

17

Dokument som, i tillimpliga fall, ska bifogas om inte motsvarande information finns i blanketten har markerats

med x. Markera de bilagor som skickas in med denna ansckan.

i Vigledning till ansdkan p. 3:6

Insiind | Bil | Beskrivning Klinisk Annan
med nr likemedels- | forskning
ansbkan | provning
| | Deltagande forskningshuvudmiin och medverkande forskare
|:| (kontaktpersoner) vid forskning dér mer &n en X b
- forskningshuvudman deltar. Se p. 1:4
2 | For fackmin avsedd forskningsplan, vid behov dven for lekmén
B avsedd bilaga. Se p. 2:1 och Vigledning till X X
forskningsplan/forskningsprotokoll (program)
E 3 | Annonsmaterial for rekrytering av forskningspersoner. Se p. 3:1 % % B
och i Vigledning till anstkan p. 3:1 ;
4 | Skriftlig information till dem som tillfrdgas. Se p. 4:1 och o
[Z] Vigledning till forskningspersonsinformation och (i X X
| fosrekommande fall) separat samtyckesformulir
E 5 Enkit, frageformular. Se p. 2:4 X X
fi | Gemensam EU blankett (giller fr.o.m. den 1 maj 2004), géller
D dven vid dndring. F6r information se Likemedelsverkets hemsida, X
www.lakemedelsverket.se
|:| 7 Sammanfattning av protokollet pa svenska X
D 8 Prvarhandbok alt. bipacksedel/produktresumé/IB X
9 | Intyg frdn verksamhetschef/motsv. om resurser for
forskningspersonernas sikerhet. Se p. 1:5 och forslag till X X
utformning av resursintyg i Viigledning till ansokan p. 1:5 B
10 | CV for forskare (samma som p. 1:3) med huvudansvar for
E genomforandet, redovisa forskarens (- arnas) kompetens av X X
relevans for studien. Se Végledning till ansékan p. 1:3
|.__| 11 | Beskrivning av ersittning till forskningspersoner. Se p. 3:6 och - =

Ovriga bilagor som bifogas ansékan:



