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Projekttitel: Maskininlarningsbaserade prediktionsmodeller for hudcancer tranade pa registerdata

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprovning godkianner den forskning som avses i anstkan med villkor att
data anonymiseras.

Bakgrund

Syftet med projektet ar att undersdka om tillgangliga befolknings- samt hdlso- och sjukvardsregister
kan anvandas for att med hjalp av en maskininlarningsmodell forutsdga framtida risk att insjukna i
hudcancer. Studien utférs som en registerstudie och omfattar alla levande svenskar som var 6ver 18
ar den 1 juli 2005 och senare, da lakemedelsregistret startade (ca. 7,1 milj.). | projektet inkluderas
uppgifter fran lakemedelsregistret, patientregistret, cancerregistret, dodsorsaksregistret och
melanomregistret. Dessutom hamtas demografiska data fran befolkningsregistret samt fran LISA-
databasen (Longitudinell Integrationsdatabas for Sjukforsakrings- och Arbetsmarknadsstudier). Data
Iamnas ut kodad och planen ar att antingen Socialstyrelsen eller Statistiska centralbyran har en
kodnyckel, for att mojliggéra datauttag t.o.m. 2024.

Etikprovningsmyndigheten har efter begard komplettering rorande bl.a. nodvandigheten av
datastorleken och en etisk reflektion avseende integritetsintranget avslagit ansékan med
motiveringen att behovet av ett sa omfattande dataset inte har motiverats och inte heller varfor den
risk for identifiering av enskilda individer som kan finnas skulle vara befogad.

Klaganden motiverar datasetets storlek med att alla valda register/databaser innehaller information
som dels kan visa sig vara vdrdefull for att forutsaga framtida hudcancerrisk, dels behovs for att
forbereda och utvardera dataprogrammet. Demografiska uppgifter sasom fodelseland, civilstand
samt inkomst- och utbildningsniva ar kopplade till risk att insjukna i hudcancer och ar darfor viktiga
basvariabler. Sambanden mellan diagnoser inklusive cancerdiagnoser (ICD-10 koder) samt
uthdamtade lakemedel (ATC-koder) har i tidigare studier visat sig vardefulla for att forutsaga risk for
hudcancer i andra populationer. Migrationsdata och dédsdatum behdvs for att exkludera individer
utan fullstandig historik. Svenska register ar sarskilt vardefulla eftersom samtliga invanare med
tillgangligt personnummer omfattas av offentlig hélso- och sjukvard och personnumren utgor ett
verktyg for att felfritt kunna lanka ihop data fran flera olika kallor.
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Angdende individers risk att identifieras framhaller klaganden att ingen geografisk hemvist
efterfragas, vilket férsvarar identifiering av enskilda personer. Fédelsetidpunkter pa inkluderade
individer kommer endast att vara tillgdngliga i helar och all data som nar forskargruppen ar kodad.
Ingen analys med syfte att peka ut enstaka individer eller sma grupper kommer att utféras. Fokus vid
redovisning av resultaten kommer i stdllet att ligga pa hur sensitivt och specifikt algoritmen kan
forutsaga framtida hudcancer.

Skal for beslutet

Det ar ur samhdllelig synpunkt mycket viktigt att det skapas mojlighet att genom forskning utveckla
ny kunskap som dr vdl underbyggd, dvs. att de metoder som anvands ger tillforlitliga svar pa det
problem eller forhallande som forskaren vill belysa. | aktuellt projekt utvarderas en ny, icke invasiv
metod for att férutsdaga en mycket vanligt férekommande cancertyp. Forskningen forvantas darmed
kunna generera viktig kunskap som kan leda till férebyggande atgadrder inom halso- och sjukvard.

| 6verklagandet har klaganden forklarat varfor dataméangden ar nédvandig for projektets
genomférande. Overklagandendmnden gér dock bedémningen att datauttaget bor géras helt
anonymiserat, dvs. att ingen kodnyckel sparas, for att ytterligare minska risken for identifikation av
enskilda. Ndmnden beddmer att den datamangd som efterfragas maste anses tillrdcklig for att
forbereda och utvardera dataprogrammet, vilket ar projektets syfte. Den forskning som avses i
ansokan kan darfor godkannas med villkor att data anonymiseras och att ingen kodnyckel sparas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, admini-
strativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona
deltagit.
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