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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN BESLUT Dnr O 2-2005
2005-03-31

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Apodemus AB

Grevgatan 38

114 53 Stockholm

SAKEN .
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Apodemus AB har hos den regionala etikprovningsndmnden i Stockholm ansékt om
etikprovning for ett forskningsprojekt med titeln “Studier av registerdata for att efterforska
gemensamma miljéfaktorer som orsak till diabetes och andra autoimmuna sjukdomar”.

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm har, efter att ha inhdmtat kompletterande
upplysningar fran sokanden, i beslut den 19 januari 2005, dnr 04-832/3, 6verldmnat drendet
till Centrala etikprévningsnamnden, se bilaga.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Ansokningen avser en epidemiologisk studie i vilken man 6nskar samkora ett antal register,
bl.a. fodelseregistret, Socialstyrelsens patientregister och dddsorsaksregister, Statistiska
centralbyrans generationsregister och adressregister samt olika nationella kvalitetsregister
inom hélso- och sjukvérden. S6kanden har i ansokan till den regionala etikprévningsndmnden
Onskat f4 genomfora projektet med tillgang till personnummerbaserade uppgifter for att sjdlv
gora koppling mellan de olika registren samt for att f& mojlighet till ett slags
valideringsarbete. Personnumren skall senare, av stkanden, ersdttas med l6pnummer nér
kopplingen mellan data fran de olika databaserna gjorts. Vidare uppger sékanden att man inte
kommer att géra nagra forsok att identifiera personer, studera sjukjournaler eller spéra
individer for intervju eller provtagning.

Sedan den regionala etikprévningsndgmnden Overldmnat &drendet har sokanden uttryckt
onskemal om att i forsta hand fa tillgang till registerdata med personnummer och i andra hand
tillgang till registerdata utan personnummer efter en samkérning genom Socialstyrelsen.

Enligt 10 § etikprévningslagen far forskning inte godkdnnas, om det forvéntade resultatet kan
uppnas pa ett annat sitt som innebér mindre risker for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och
personliga integritet. Att genomfora projektet med personnummer innebdr ett avsevért storre
integritetsintrang for enskilda #&n att genomféra det utan personnummer. Centrala
etikprovningsndmnden har inhdmtat kompletterande information fran sékanden av vilken det
framgar att projektet kan genomforas utan att sékanden har tillgang till personnummer pa det
sittet att samkorningen av register innehéallande patientdata med full identitet utférs av
Socialstyrelsen i samarbete med Statistiska centralbyran. Med en sédan metod finner Centrala
etikprovningsndmnden att integritetsintranget for enskilda blir mycket begrénsat och att
ans6kan kan godkénnas d&ven om den vetenskapliga bérkraften i studien dr svarbedémd, bl.a.
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eftersom sokanden inte klart preciserat vilken studiemetodik som kommer att anvédndas vid
analyser av den eventuella kopplingen mellan virusinfektion och sjukdomsférekomst.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner ansékan pa det villkoret att projektet genomfors
péa sadant sitt att sokanden inte far tillgang till personnummer eller andra identitetsuppgifter
betraffande forskningspersonerna.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Peter
Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam och

Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar

L%%

Johan Munck



S — PROTOKOLL 2005/3:1
. ] < AL VAN DEN

EPN . 5191
I

&

GI\ON
P\ ¥

. o Sammantride 1 Stockholm
TockuoV

Avdelning 3

CENTRATA
ETIKP :
Nirvarande ledamoter ROVN’NCSI\'AN[NDEN

Ordfirande Ink MZOUS -01- 3 |
Hakan Julius Dar: & A - 1o

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens
Lars-Erik Rutqvist, vetenskaplig sekreterare, (cancersjukdomar)
Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjorn Almé (psykiatri)

Ann-Britt Bohlin (barnmedicin)

Aino Fianu Jonasson (kvinnosjukdomar)

Elisabeth Lidbrink (cancersjukdomar)

Johan Fastbom (geriatrik) (deltog ej i crende 04-929/3 p g a jav)
Niels Lynoe (socialmedicin, omvardnad)

Carl Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Mikael Wirén (kirurgi); (deltog t o m drende 04-1045/3)

Ledamdoter som foretrider allminna intressen
Herta Fischer; (deltog inte i drende 04-1046/3)

Carl Johan Ljungberg

Didar Samaletdin (deltog i sammantrddet fr om § 3)
Lars Astrand

Ovrig ndrvarande
Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare

§ 1 Ordforanden forklarar sammantriddet 6ppnat. Redovisning av diskussioner under
mote i nimndledningen.

§ 2 Beslutades att delegera till den vetenskaplige sekreteraren att granska och godkédnna
s.k. kompletteringsdrenden om inte annat uttryckligen anges i nimndens beslut.

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

§ 4 Ordféranden forklarar sammantrddet avslutat och meddelar att ndsta sammantréde i
avdelning 3 dger rum den 16 februari 2005.

Stockholm som ovan

Lars Erik Rutqvist Hakan Julius
Protokollférare Ordférande

Adress Besioksadress Telefon Fax E-mail
Box 289 Nobels vig 12 A 08-524 8 00 00 08-524 866 99 kansli@stockholm.epn.se
171 77 Stockholm Solna 08-524 8 6662 (adm sekr)
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04-832/3
Lars Erik Rutqvist

Sokande: Apodemus AB

Behaorig foretridare:

Projekt: Studier av registerdata for att efterforska gemensamma
miljofaktorer som orsak till diabetes och andra autoimmuna sjukdomar.
Projektnummer: Niklasson-registerstudie-okt04.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Arendet 6verldmnas till den Centrala etikprévningsndmnden for avgorande
enligt 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor.

Namnden avger samtidigt féljande
Yttrande

Ansokan och de kompletterande uppgifter sékanden ldmnat enligt tidigare
beslut i ndmnden 2004-12-01 blev foremal for en omfattande diskussion
inom ndmnden, varvid enighet i nimnden inte kunde uppnas om utgangen
av etikprovningen. Fem ledaméter begérde att drendet skulle Sverlamnas
till den Centrala etikprovningsndamnden (Wirén, Lidbrink, Bohlin,
Samaletdin och Fianu-Jonasson).

Vid diskussionen framkom synpunkter talande for ett godkénnande av
projektet, bl a att studien avser en intressant vetenskaplig hypotes med
potentiellt stor klinisk betydelse, att de diagnoser registermatchningarna
avser (diabetes och autoimmuna sjukdomar) 4r av en sadan karaktir att det
integritetsintrdng som matchningarna innebér kan betraktas som begrénsat,
att studiens metodik dr av explorativ och nydanande karaktér, varvid det
kan vara rimligt att acceptera sokandens svérigheter att i detalj i forvig
kunna precisera exakt studiemetodik och power-analys, samt att
integritetsintranget studien skulle innebdra begrinsas i och med att
studiedata avidentifieras efter nddviandiga kompletteringar och valideringar
av materialet.

Vid diskussionen framkom &@ven synpunkter talande for att studien borde
avslas. Bland dessa kan namnas det integritetsintrang
registermatchningarna skulle innebéra for hundratusentals individer, att de
ansvariga for studien anser sig vara i behov av ett icke avidentifierat
material for att pa egen hand kunna genomftra kompletteringar och
valideringar av materialet, vilkas ndrmare karaktér inte kunnat preciseras
av de sokande trots sdrskild friga frAn ndamnden, att den vetenskapliga
bérkraften i studien &r svarbedomd eftersom de sékande inte i detalj kunnat
precisera vilken studiemetodik som kommer att anvindas vid analyser av
den eventuella kopplingen mellan virusinfektion och sjukdomsférekomst,
att nagon adekvat power-berikning inte kunnat presenteras, oklarheter
betriffande vilken datakvalitet som kan forvintas i materialet, t ex
betrdffande mojligheten att tidsméssigt koppla miljéfaktorer till



insjuknande, samt att de av de stkande refererade ekonomiska anslaget
fran NIH synes réra ett mera begrinsat projekt dn vad den aktuella
etikansokan omfattar ("Disease concurrency typ I diabetes™).

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Kansliet
Katarina Oxelbeck /exp 27 jan. 2005
Adm sekr och handldggare



