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Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Fysisk aktivitet: Halsonytta och Risker vid Motionsidrott - Deltagare i Vasaloppet
1955-2010

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en ansdkan om visentlig #4ndring av en av den regionala
etikprovningsndmnden tidigare (december 2010) godkédnd ansokan betriffande ett
forskningsprojekt som 1 ett flertal delstudier avser att studera sjukdomspanorama,
sjukskrivningsmonster och fordndring 6ver tid av sjukdomspanorama hos ett mycket stort
antal individer (205 000) vilka deltagit i Vasaloppet. Genom studierna ska undersékas om hog
fysisk aktivitet minskar risken for insjuknande eller 6kar mojligheten att dtervinna hilsan.
Ursprungligen avsdgs data fran deltagarna 1 Vasaloppet, som finns i ett tivlingsregister,
lankas inom Statistiska centralbyrdan (SCB), till ett antal av SCB:s socioekonomiska databaser
och Socialstyrelsens dddsorsaksregister, slutenvérdsregister, ldkemedelsregister och
cancerregister. Jamforelse skulle ske med hela befolkningens alders- och konsjusterade
genomsnittliga dodsorsaks- och sjukdomsmonster. Dessutom avsdgs data pa Vasaloppsakarna
bli inhdmtade och ldnkade inom SCB till flera nationella kvalitetsregister. Vid godkannandet
uppstédllde den regionala etikprévningsndmnden som villkor att information om studien skulle
limnas till deltagarna i tidningen Vasal6paren, pd Vasaloppets hemsida samt med e-post till
dem som uppgett sddan adress.

Vidare ingick i den ursprungliga forskningsplanen en enkitstudie rorande hilsa och attityder
till hélsa hos en grupp Vasaloppsakare som i den man de besvarade enkiten ocksd kunde
samtycka till att uppgifter inhdmtas frdn den offentliga sjukvarden samt frén
Forsakringskassan.

Man vill nu dndra studiedesignen satillvida att man som jamforelsegrupp ska identifiera
500 000-600 000 individer i befolkningsregistret som inte akt Vasaloppet (oexponerade),
matchade inom 5-ars aldersintervall till de exponerade. Samma registerlankningar pa
individniva ska goras for de oexponerade. Kodnycklar ska sparas pd SCB under tre ar och
utldmnas inte till forskarna. I dndringsansokan har ocksa i viss man specificerats vilka data
man vill ta ut fran de olika registren.
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Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit dndringsansbkan med de huvudsakliga
skilen att de numera specificerade data man avser ta fram fran Forsdkringskassan och de
nationella kvalitetsregistren dr av mycket kénslig natur och att ingen form av information ges
till kontrollpersonerna. Vidare framhalls att de patienter som gett informerat samtycke till att
ingd 1 ett nationellt kvalitetsregister inte hade kunnat forestélla sig lankningar till SCB:s
register som innehéller kénsliga sociala data. Ytterligare papekar nidmnden att ansékan
innehéller ménga delstudier varav flera inte ér klart definierade. Man menar ocksa att, trots att
kodnyckeln enligt rutin behalls p4 SCB bara under en begrénsad tid, den tiden kan tinkas bli
langre i detta fall med hansyn till det stora antalet tinkbara och delvis opreciserade delprojekt.
Vid undergruppsanalyser kan dven i detta stora material individer komma att identifieras trots
att forskarna inte far tillgéng till kodnyckeln.

Sékanden har i sitt dverklagande anfort bl.a. att det vetenskapliga virdet av studierna
forstirks om man har individuella kontrollpersoner, vilket mojliggor justeringar for ett antal
mojliga s.k. storfaktorer som kan snedvrida resultaten. Man framhéller ocksé att forskarna
inte fér tillgdng till personnummer pé kontrollpersoner eller, efter linkning av data, pa andra
forskningspersoner. Vidare framhalls att patienterna informerats om att data i de nationella
kvalitetsregistren kan komma att anvindas for forskning och man hanvisar till en statlig
utredning som framhallit de nationella kvalitetsregistrens stora varde for forskning
(S2010/7804/HS).

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Inledningsvis konstaterar nimnden att inforandet av individuella kontroller och lédnkning av
individdata fran vissa av SCB:s och Socialstyrelsens databaser pd det sdtt som beskrivs
visentligt kommer att 6ka kunskapsvinsten av de flesta av de i ans6kan beskrivna studierna.

Nar det géller de nationella kvalitetsregistren dr det svart att se hur data fran dessa register ska
anviéndas i foreliggande studieprotokoll. I tilldggsansokan framgar vilka variabler som finns i
dessa data men de fragestillningar som ska besvaras med hjélp av dessa anges mycket
summariskt och forefaller inte fardigplanerade, varfor kunskapsvirdet av att infora dessa
kédnsliga data inte kan bedémas. Det har i flera fall i samband med studier som utnyttjar
kvalitetsregister framkommit att den information som ges till patienterna &r ytterst varierande
vid olika sjukhus med avseende pd ett och samma nationella kvalitetsregister, och troligen ar
variationen stor ocksa mellan olika register. Sokandens antagande att det blivit tydligt for
sadana patienter vilkas data fors in i kvalitetsregistren att deras data ocksd kan komma att
anvindas for extern forskning anser ndmnden dérfor inte styrkt. Den utredning som &beropas i
overklagandet har ocksa papekat behovet av betydligt battre integritetsskydd for de nationella
kvalitetsregistren.

Vid en sammanvigning finner Centrala etikprovningsndmnden att kunskapsvinsten for de
tidigare godkdnda studierna betydligt stdrks genom jamforelser med individuella kontroller
och att riskerna vid det beskrivna tillvigagangssittet med hos SCB bevarad kodnyckel i
endast tre ar for sdkerhetskontroller innebdr ett integritetsintrang som kan anses
forhallandevis ringa vad avser data som hdmtas fran SCB och Socialstyrelsen och som avser
de variabler som preciseras 1 ansOkningen. Nar det ddremot giller de studier som avser
inkludering av data fran de nationella kvalitetsregister ar dessa alltfor otydligt preciserade for
att kunskapsvinsten ska kunna bedomas. De data som eventuellt avses bli inhdmtade fran
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Forsikringskassan kan med mindre hantering och dérfor sdkrare inhdmtas fran SCB:s
databaser.

Sammanfattningsvis anser Centrala etikprévningsndmnden att dndringsansokan bor kunna
bifallas vad avser inhdmtande av data fran Socialstyrelsen och SCB varvid nimnden dock
erinrar om att nyttjande av databasen for andra fragestdllningar dn sddana som har beskrivits i
nuvarande forskningsplan forutsitter en ny ansdkan. For ndrvarande finns det ddremot inte
tillréckligt underlag for att godkdnna ansdkan i friga om sadana data som avses bli inhdmtade
frén nationella kvalitetsregister och Forsakringskassan. Det ar emellertid sokanden obetaget
att i en ny och mera underbyggd ansékan begira godk&nnande i den delen.

Centrala etikprovningsndmnden édndrar det Gverklagade beslutet endast pa det sittet att
dndringsansokan godkdnns i friga om individuella kontroller med data fran SCB och
Socialstyrelsen. 1 6vriga delar faststélls Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Elisabet
Andersson, Peter Hoglund, Anders Brandstrom och Holger Luthman samt juristen Beatrice
Josephson Holmqvist.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN

Landstinget Dalarna
Vasagatan 27
791 29 Falun

Forskare som genomfdr projektet

Uppgift om tidigare godkiint forskningsprojekt:
Projektbeskrivning

Fysisk Aktivitet: Halsonytta och Risker vid Motionsidrott - Deltagare i
Vasaloppet 1955-2010.

Ansdkan inkom 2010-08-16 och godkéndes av regionala etikprévningsndmnden
i Uppsala 2010-12-01 med diarienummer 2010/305

UPPGIFT OM ANDRING:

Andringsansékan inkommen 2011-04-28. Behandlad p4 sammantrédet den
2011-06-01 varvid en komplettering begérdes. Komplettering inkom via mail
2011-06-30 samt i brev 2011-07-04.

Ny komplettering begérd vid sammantréde 2011-07-20. Koplettering inkom
2011-08-12

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Namnden avslar &ndringsansékningen och godkénner inte den forskning som
anges i ansokan.

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Etikprovningsnimndens skiil

Némnden har p& sammantréde den 20 juli 2011 begért in ytterligare
komplettering/svar till ansdkan i brev med flera punkter. Svar har inkommit den

12 augusti 2011.

I detta projekt onskar man genom en undersékning av Vasalopps-ékare som
deltagit i Vasaloppet 1955-2010 forsdka kartldgga att fysisk aktivitet minskar
risken for insjuknande i vara vanligaste folksjukdomar. Den andra hypotesen &r
att fysisk aktivitet i Vasaloppet 6kar méojlighet att atervinna hélsan med
aterfoljande lagre sjuklighet, okad livskvalitet, samt minskad lakemedels-

konsumtion.

Man 6nskade initialt undersoka cirka 225 000 Vasalopps-dkare mellan 1955 och
2010 och undersika kénsliga personuppgifter i slutenvardsregister,
dédsorsaksregister, cancerregister, Forsékringskassans register 6ver
sjuktillfillen, forskrivning av lakemedel, Statistiska Centralbyrans folk- och
bostadsrakningar samt nationella kvalitetsregister. En del av deltagarna som
deltog 1 Vasaloppet 1955-1957 skulle ocksé fylla i samma enkét om fysisk
aktivitet som de tidigare fyllt 1 1985. Denna initiala ansékan godkéndes om
Vasalopps-ékarna “fick information via email eller genom annons i tidningen

Vasalopps-ékaren”.

I den nu aktuella dndringsansdkan har man specificerat vilka data som ska
inhdmtas ur registren, vilka &r av mycket ingdende och kénslig natur och &dven
utnyttjande av savil Forsdkringskassans som néra nog samtliga Nationella
kvalitetsregister. I dndringsansékan 6nskar man dven ldgga till en kontrollgrupp
omfattande 500 000-600 000 individer som inte dgnat sig at fysisk aktivitet.
Man har redogjort att forskningsdatabasen innehaller avidentifierade data. Ingen
forskare som deltar i arbetet har kodnyckel. Personnumren har bytts ut av SCB
till slumpvisa 16pnummer och utgér frn Vasalopps-materialet samt véljer man
ut slumpméssiga kontroller och ldgger in egna data samt tar in data fran
Socialstyrelsen, Forsdkringskassan och de aktuella Nationella kvalitetsregistren.

Avseende forstoring av kodnyckeln &r énskemaélet om att man nskar spara
kodnyckeln under en viss tid, dvs 3 ar varefter man gér en ny provning. Nér
kodnyckeln ar forstord kan inga uppgifter hérledas tillbaka till forsknings-
personerna samt dr det da inte ldngre mgjligt med kompletteringar eller med
forlangd uppf6ljningstid. I studien anger man en méngd olika projekt som kan
tdnkas forekomma i studien men som inte &r riktigt klart definierade. Man kan
dé4rfor p4 goda grunder férmoda att dessa studier inte 4r slutférda inom 3 &r
varvid dven da en forldngning av att spara kodnyckeln kommer att behévas.

Sékanden avser inte att informera forskningspersonerna eller inhdmta
medgivande frén ndgon person som ingdr i kvalitetsregister m.fl. register man
avser utnyttja. Materialet omfattar dock ett stort antal individer vilket
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g6r sannolikheten mindre for att kunna identifiera ndgon enstaka individ. Det 4r
dock uppenbart att studien bestér av flera studier vilket kan medftra att ett storre
material kan stratifieras i flera undergrupper medfoljande en 6kad risk for
identifiering av individer.

Nimnden bedémer ocksé att 1 foreliggande forskningsstudie beskrivs ett stort
antal olika projekt dar vissa uppgifter som kommer att behandlas kan anses
mindre integritetskdnsliga medan andra projekt avser inhdmta data om en méngd
olika sociala faktorers betydelse for utfallet, uppgifter som méste anses mycket
integritetskénsliga. En ldnkning till SCB:s register méste ocksa anses som ett
forfarande som patienterna inte kunnat férestélla sig i samband med information
angéende registrering i ett nationellt sjukvardsregister.

Nimnden finner vid en sammanvégning enligt 9 § lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor att kunskapsvinsten vad géller
studien enligt 4ndringsanstkan inte dverviger det integritetsintrang som studien
innebir, framforallt med utnyttjande av Nationella Kvalitetsregister och
linkning till Statistiska Centralbyrans register utan ett nytt informerat samtycke.
Nimnden kan inte godkénna den forskning som avses i dndringsansékan.

Ansokan ska avslas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning

P& namnde/n& végnar |
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Jerry Enksson
Ordférande

Beslutande: Jerry Eriksson kammarrittslagman, ordférande

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Per Blomstrém kardiologi (vetenskaplig sekreterare) - foredragande, Bengt Simonsson
internmedicin (vetenskaplig sekreterare), Albert Alm oftalmiatrik, Jonas Boberg
internmedicin, Lars von Knorring psykiatri, Torbjérn Linde internmedicin, Carin Muhr
neurologi, Bjorn Zethelius geriatrik

Ledamdéter som foretrider allméinna intressen

Susanne Andersson, Daniel Didricksson, Per-Olov Rapp

Exp. till:
Forskningshuvudmannens foretrédare: Medicinkliniken, Mora lasarett,
792 85 Mora
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