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Projekttitel: En registerstudie om koénsdysfori; prevalens och tidstrender, riskfaktorer och
samsjuklighet, val av risker med behandling

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansékningen med
det villkoret att forskarna inte far géra ndgon uppdatering av den egna databasen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att studera olika fragestdllningar angdende konsdysfori.
Med hjilp av svenska nationella register som finns hos registermyndighet planerar man att
undersoka prevalens, tidstrender, riskfaktorer for utveckling av konsdysfori, samsjuklighet,
hur ménga som véljer att genomga olika typer av behandling och eventuella risker med
behandlingar med avseende pd somatisk och psykisk hédlsa. Man 6nskar gora uttag ur
patiendataregistret, likemedelsregistret, medicinska fodelseregistret, dddsorsaksregistret och
flergenerationsregistret. Registerposterna lankas hos registerhéllaren och forskargruppen
erhéller ett dataset med uppgifter fran cirka 4000 individer dar forskningspersonernas identitet
inte framgar. Dessutom kommer tre kontrollgrupper om sammanlagt 80000
forskningspersoner att skapas med hjdlp av registren. Analyserna kommer att utféras med
epidemiologiska metoder.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtande av komplettering — avslagit
ansO6kningen. Som skél har man angivit bl.a. att ans6kan dr omfattande med ett flertal
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fragestéllningar och att antalet forskningspersoner som ska ingé 1 projektet hela tiden Skar.
Med en angiven érlig uppdatering kan projektet riskera att hamna i en grazon mellan en
forskningsdatabas och ett myndighetsregister om en sérskild patientgrupp. Av forarbetena till
etikprovningslagen framgar att nagra generella, principiella godkdnnanden till att under
o6verskadlig framtid fa utfora forskning pé visst material inom ett visst omrdde eller dylikt
inte kan medges. Det dr enligt personuppgiftslagen inte heller tillatet att i en egen databas f6r
forskningsdndamal samla in kénsliga personuppgifter som inte ar bestdmda vid tidpunkten for
insamlingen.

Klaganden soker beméta de invandningar den regionala etikprovningsndmnden rest och anfor
bl.a. att man inte har ndgon intention att skapa ett register av det slag som ndmnden riktar
kritik mot och uppger att den arliga uppdateringen inte dr nédvéandig for att besvara
forskningsfragestillningarna. Om Centrala etikprovningsndmnden finner att denna
uppdatering inte ar lamplig sa frénfaller klaganden sin begéran att f4 géra sddan uppdatering.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 10 § andra stycket etikprovningslagen far behandling av personuppgifter som avses i
3 § godkénnas bara om den dr nddvandig for att forskningen ska kunna utféras. Klaganden
uppger numera att den s.k. arliga uppdateringen inte &r nédvandig for att kunna besvara
forskningsfragestillningarna. Darmed kan den delen av forskningen inte godkénnas.

Forskningsprojektet genomfors efter uttag av kénsliga personuppgifter som redan finns
insamlade i databaser. Forskargruppen kommer inte att sjdlv spéra eller identifiera enskilda
personer. Forskningspersonernas omhéandertagande och behandling kommer inte att paverkas
av databearbetningen. Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts i flera beslut av Centrala
etikprovningsndmnden fér integritetsintranget 1 fall som detta betraktas som ndrmast
obefintligt. Projektet far antas kunna ge information som é&r relevant i férhallande till
forskningens fragestillning. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om
de risker som den kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sékerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Aven om kunskapsvinsten skulle vara liten
kommer denna avvéigning dnda att tala f6r att forskningen ska godkdnnas, men med det
villkoret att forskarna inte far gora ndgon uppdatering av den egna databasen.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsnamnden Vastra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



ﬁ Centrala etikprovningsnamnden Sid 3 (3)

¢ J CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 30-2016
2016-11-21

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina
Eintrei, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprovningsndmndens véignar

e ) : -

Ordférande
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Dnr 2016 / 346

BESLUT
2016-10-19

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet

Forskare som genomfor projektet:

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2016-07-11 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2016-09-22

Projektbeskrivning:

En registerstudie om kénsdysfori; prevalens och tidstrender, riskfaktorer och
samsjuklighet, val av och risker med behandling.

Regionala etikprévningsnimnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Nimnden avslar anstkan och godkénner inte den forskning som anges i anskan
med komplettering.

Skl
Néamnden anser att anstkan dr omfattande med flertalet fragestéliningar. Antalet

forskningspersoner som ska ingé i forskningsprojektet okar hela tiden. Med en
angiven arlig uppdatering kan projektet riskera att hamna i en grizon mellan en
forskningsdatabas och myndighetsregister om en sérskild patientgrupp.

Av forarbetena (prop. 2002/03:50) till etikprévningslagen framgér att ndgra
generella, principiella godkédnnanden till att under o6verskadlig framtid f3 utfora
forskning pé ett visst material inom ett visst omr&de eller dylikt, inte kan
medges. Det dr enligt personuppgiftslagen inte heller tillatet att i en egen databas
samla in k#nsliga personuppgifter for forskningsdndamaél som inte #r bestimda

vid tidpunkten for insamlingen.
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Mot den angivna bakgrunden anser ndmnden att anstkan inte kan godkénnas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.

Pa ndmndens vignar

o Wit

Per-Erik Nistér
ordforande

Beslutande:

Per-Erik Nistér, £.d. rddman, ordférande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Per Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig sekreterare, Ulf Hogberg, obstetrik och
gynekologi - foredragande, Marieann Hogman, respirationsfysiologi, Brita
Karlstrom, geriatrik, Lars von Knorring, psykiatri, vetenskaplig sekreterare,
Carin Muhr, neurologi, Margareta Moller, vardvetenskap, Lars Wiklund,
anestesiologi, Agneta Yngve, nutrition

Ledaméter som foretrider allminna intressen

Helena Busch-Christensen, Ingrid Fredriksson, Ola Strom, Margareta Akerlind

Skuteli

Expedieras till:
Forskare:
Forskningshuvudmannens foretrédare; -

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se
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Hur man dverklagar etikprovningsniimndens beslut

Vem far 6verklaga?

Overklagandet ska goras av forskningshuvudmannen/ behérig foretridare.
Behorig foretradare far lamna skriftlig fullmakt till forskare som genomfor

projektet.
Var ska beslutet 6verklagas?

Némndens beslut kan §verklagas hos Centrala etikprovningsndmnden, Stockholm.
Overklagandet ska dock skickas eller ldmnas till: Regionala etikprévningsndmnden i
Uppsala, Box 1964, 751 49 UPPSALA.

Har 6verklagandet inkommit i rétt tid 6verldmnar ndmnden Sverklagandet och
handlingarna 1ill Centrala etikprévningsndmnden.

Nir ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till nimnden inom tre veckor frin den dag Ni
fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehlla?

Overklagandet ska vara skriftligt och det ska vara undertecknat.

I skrivelsen ska Ni ange

- Ert namn, adress, personnummer/organisationsnummer och telefonnummer,

- vilket beslut som Ni 6verklagar t.ex. genom att ange beslutsdatum och #rendets
diarienummer,

- hur Ni anser att nimndens beslut ska dndras och varfor det ska dndras.

- eventuell fullmakt som bilaga.

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