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KLAGANDE

Karolinska Institutet

Institutionen for medicinsk epidemiologi och biostatistik (MEB)
Box 281

171 77 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avdelning 4, beslut den 27 februari 2013,
dnr 2013/244-31/4.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Stressomets inverkan pa sjukdomsférekomst och dédlighet.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet avser undersdka om allvarliga hédndelser genom livet utsdtter ménniskor
for stress som 1 sin tur paverkar risken for olika sjukdomar och fortida déd. Studien baseras pa
nagra av de svenska hilso- och sjukvardsregister som finns hos Socialstyrelsen eller
Statistiska Centralbyrdn. Linkning mellan registren sker hos nagon av dessa registerhallare
och forskargruppen erhaller datafiler utan mojlighet for forskarna att sjélva identifiera nagra
enskilda personer.

Den regionala etikprovningsndamnden har avslagit ansdkningen med motiveringen att
namnden inte finner att nadgon nytta av projektet beskrivits eller kan forutses, samtidigt som
det finns risk for negativ paverkan av personer som tillhér de studerade populationerna.

Klaganden har sammanfattat sin bedémning av avviagningen mellan risk och nytta sdlunda:
dven om en mycket kritisk granskning av projektet finner nyttan liten &dr det svart att se att
risken for integritetsintrdng, som vi 1 princip anser obefintlig, skulle diskvalificera studiens
genomforande pa etisk grund.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Forskningsprojektet genomfors efter linkning av kénsliga personuppgifter, vilken sker hos
registerhallare som &r Socialstyrelsen eller SCB. Forskargruppen kan inte sjilv spéra eller
identifiera enskilda personer. Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts i flera beslut av
Centrala etikprovningsndmnden féar integritetsintranget i fall som detta betraktas som nérmast
obefintligt. Det ter sig 1 det héar fallet langsokt att anta att forskningens resultat skulle peka ut
eller stigmatisera vissa grupper, vilket i sig skulle kunna vara en beaktansvérd risk eller
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oldgenhet med projektet. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de
risker som den kan medféra for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Aven om kunskapsvinsten skulle vara mycket
liten, kommer denna avvigning &nda att tala for att forskningen ska godkénnas.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Briandstrém, Ann Wennerberg och Bengt Gustafsson efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handléggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Lena Nislund, Elina Miki-Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda
Stridsberg.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Pa Centrala etikpréovningsnamndens vagnar
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SFockuor® Sammantride i Stockholm - é 19, - &OI 3

Avdelning 4

Ordférande 7%\0 5

2 ?3 1A o
Ledamdter med vetenskaplig kompetens O
Erik Sundstrom (geriatrik), vetenskaplig sekreterare

Tommy Linné (barnmedicin), deltar inte i motet, skrifilig foredragning i drendena
2013/82, 2013/231, 2013/259

Elisabet Lidbrink (onkologi)

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, ofialmologi)

Erling Lofsj6gird Nilsson (klinisk fysiologi)

Lennart Blomqvist (plastikkirurgi)

Anna-Berit Ransjé Arvidson (omvdrdnad, internationell halsa)

Andre Stark (ortopedi)

Ledamdter som foretrader allminna intressen
Rut Andersson

Roland Hikansson

Gunnar Skoglund

Ake Reisnert

Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten

§ 1 Ordforanden forklarar sammantridet 6ppnat Ordf6éranden forordnar Erik Sundstrom att
vara vetenskaplig sekreterare vid sammantridet.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
glende méte den 30 januari 2013 fattat beslut i 19 drenden som avser dndring av godkin-
nande.

§ 3 Ansckningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att néista sammantride i av-

delning 4 dger rum den 27 mars 2013.

Annika Marcus
Ordftrande

Adress Besbksadress Telefon Fax E-post
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Regionala etikprévningsndmnden i
Stockholm
Sammantriade 2013-02-27

Dnr 2013/244-31/4
Foredragande:
Elisabet Lidbrink

Utdrag ur protokoll nr 2013/4:2

Sékande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Stressomets inverkan pa sjukdomsforekomst och
dodlighet

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansokan avslas.

MOTIVERING
Nimnden finner inte att ndgon nytta av forskningsprojektet har

beskrivits eller kan forutses, samtidigt som det finns risk for
negativ paverkan av personer som tillhor de studerade

populationerna.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretrddare,
forskare och i férekommande fall till sponsor

Att utdraget 6verenss}§mmer med originalet intygar:

Vitg Nl olest

Lenh Creutzer Waldersten
Administrativ sekreterare, beslut expedierat 2013-03-07



