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SOKANDE
Karolinska Institutet

OVERLAMNAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 19 maj 2020, dnr 2020-00421, se Bilaga

Projekttitel: Tidiga faktorers betydelse for barns och foréldrars hélsa ur ett livsforlopps-
perspektiv
SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandendmnden for etikprvning avslér ansokan.

BAKGRUND

Klaganden har ansokt om att i en registerstudie baserad pa alla individer i Sverige fodda efter
1973, dd Medicinska fodelseregistret startade, f4 undersoka savél forsta som andragrads-
slaktingar rérande faktorer som kan paverka hélsa och sociala forhallanden livet ut. Projektet
omfattar ca 5,9 miljoner individer, fran vilka data fran 30 olika register och sammanlagt
hundratals variabler samkors. Data kodas och kodnyckeln ska sparas hos Statistiska central-
byrén till ar 2025.

Etikprévningsmyndigheten har begért kompletterande uppgifter rorande relevanta delfrage-
stdllningar och hypoteser, den empiriska och teoretiska bakgrunden for hypoteserna och hur
fragestdllningarna motiverar anvénda variabler i respektive register. Flera av avdelningens
ledamoter menade att ansdkan dven efter komplettering saknade ndmnda upplysningar varfor
arendet hinskots till Overklagandendmnden for etikprévning for avgérande.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt etikprovningslagen ska ett godkédnnande avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sétt bestdmd forskning (6 §). Vidare far forskning godkénnas bara
om de risker som den kan medfora for forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde (9 §). I aktuellt projekt avser klaganden att i en
retrospektiv registerstudie undersoka ett stort antal individer géllande bland annat sldktskap,
immigration, graviditetskomplikationer, skolbetyg, psykiatriska diagnoser, tandvard, tvangs-
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vard, inkomst och lagforing av brott, for att kartldgga hur tidiga graviditetskomplikationer pa-
verkar hélsa hos forédldrar och barn i ett livsperspektiv samt vilka sociala faktorer som ocksa
kan spela en roll i detta sammanhang.

Overklagandenimnden for etikprovning finner att projektet inte tydligt avgrinsats och att kla-
ganden inte tillfredsstédllande motiverat varfor sa manga variabler hos ett sa stort antal indi-
vider ska sammanlénkas. I aktuell ans6kan dr andamalet med forskningen inte heller
uttryckligen klarlagd, medan effekten av att samla in och lagra en stor médngd personuppgifter
om ett stort antal individer blir att dessa personer utsétts for en ingaende kartldggning. Att
skyddet for den personliga integriteten skall beaktas ar en viktig forutsattning som méste vara
uppfylld vid godkédnnande av behandling av kénsliga personuppgifter.

Sammantaget finner Overklagandenamnden for etikprovning att forskningen inte tillrackligt
avgransats samt att integritetsintranget inte &r proportionerligt i forhdllande till syftet, varfor
ansdkan inte kan godkénnas.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Niéslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit
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BESLUT
2020-05-19

Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Tidiga faktorers betydelse for barns och foraldrars halsa ur ett
livsforloppsperspektiv

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten lamnar ansokan till Overklagandeniamnden
for etikprovning for avgoérande.

Skl for beslutet, och yttrande till Overklagandendmnden for
etikprovning

1. Forskningsprojektet innebar behandling av uppgifter fran ett stort
antal register av varierande slag, avseende en mycket stor del av
befolkningen, uppskattningsvis 6,5 miljoner individer. Avdelningen
har begért komplettering fran ansvarig forskare och bl.a. efterfragat
en redovisning av relevanta delfragestallningar och hypoteser samt
den empiriska och teoretiska bakgrunden for hypoteserna och hur
fragestallningarna knyts till och motiverar anvanda variabler i
respektive register.

2. Enligt flera av avdelningens ledamoter har ansckan, aven efter
inkommen komplettering, inte utvecklats i tillfredsstéllande grad p3
de punkter som avdelningen hade efterfragat. Det har inte angetts
specifika hypoteser eller motiverats hur fragestillningar knyts till
variabler i respektive register. Den stora mangden data och de
bristfalligt redovisade hypoteserna innebar risk for stigmatisering
for utpekade grupper pa grund av livsval, beteenden eller
grupptillhdrighet, samtidigt som fynden riskerar att fa osaker
vetenskaplig precision.

Avdelningen ar emellertid inte enig och hanskjuter darfor ansékan till
Overklagandenamnden for provning.

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsalz | etikprovning.se
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Ordforande
Anna Billing, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Staffan Karlsson, hdlsovetenskap, vetenskaplig sekreterare
Asa Alftberg, etnologi

Gunilla Albinsson, pedagogik, vardvetenskap

Elia Psouni, psykologi foredragande ledamot

Wilhelm Persson, juridik

Ase Innes-Ker, psykologi

Marie Torstensson Levander, kriminologi, samhillsvetenskap
Martin Dribe, ekonomisk historia

Mans Svensson, rattssociologi

Sari Pekkola, Sociologi

Ledamoter som foretrader allma@nheten
Marika Bjerstedt Hansen

Deniz Eryilmaz

Ann Hornebrandt-Sturesson

Conny Back

Rosmarie Stromblad

Beslutet sdnds till

Ansvarig forskare: || NG
Forskningshuvudmannens foretradare: |||
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