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Projekttitel
Genetisk studie av tvangssyndrom och relaterade tillstand

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
proévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendamnden for etikprévning dndrar inte det verklagade beslutet.

Bakgrund

| originalstudien skulle genetiska orsaker till tvangssyndrom, dysmorfofobi, samlarsyndrom, tics och
liknande tillstand undersckas hos 10 000 barn och vuxna patienter i Stockholmsregionen. Avsikten
var ocksa att studera genetisk koppling till svar pa internetbaserad kognitiv beteendeterapi (1KBT)
hos dessa forskningspersoner. Ur befolkningsregistret hamtades uppgifter om friska kontrollpersoner
som redan genotypats i andra studier. Genom ett antal beviljade dandringsansdkningar har
deltagande huvudman utokats till att omfatta alla universitetssjukhus i hela Sverige och den
genetiska analysen har utvidgats till att dven gélla indexpersonernas féraldrar. Studiepopulationen
omfattar nu 3 500 personer och anses fardiginsamlad. Etiktillstandet for originalansokan galler dven
registerdata fran bl.a. Medicinska Fodelseregistret (MFR), Patientregistret (NPR),
Dédsorsaksregistret, Lakemedelsregistret (LMR), Flergenerationsregistret, LISA (Longitudinell
integrationsdatabas for sjukférsakrings och arbetsmarknadsstudier), Registret 6ver slutbetyg fran
gymnasieskolan, Medicinska fodelseregistret, VAL-databaserna: psykiatrisk 6ppenvard, Registret 6ver
slutbetyg fran grundskolan och Varnpliktsregistret. Syftet med registeranvandningen ar att studera
riskfaktorer for de psykiatriska sjukdomarna, behandlingsresultat samt att gora halsoekonomiska
berdkningar. Den aktuella dndringsanstkan ar en precisering av variablerna fran Socialstyrelsens
register (MFR, LMR och NPR) som begars ut och en beskrivning av hur dessa variabler ska anvandas i
forskningen.

Etikprévningsmyndigheten avslog ansdkan med motiveringen att de andringar som sdékanden vill
gora ar mycket omfattande och delvis innefattar nya fragestallningar. Dessutom &r projektets
hypoteser sa allmant beskrivna att de inte kan motivera det mycket stora datauttag som énskas och
som innebar en integritetsrisk for deltagande forskningspersoner. Enligt myndighetens bedémning ar
andringarna alltfor omfattande for att kunna accepteras inom ramen for en andringsansdkan; det
kravs i stdllet en ny fullstandig ansdkan.
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Klaganden anfdr att andringsansdkans syfte enbart ar att fortydliga hur registerdata kommer att
anvandas i projektet, varken att addera nya fragestallningar eller nya variabler. Klaganden har
forklarat att avseende MFR behovs samtliga perinatala komplikationer for modern till
indexpersonerna da dessa potentiellt predikterar indexpersonernas utfall under och efter
behandling. Fran LMR behdovs information for samtliga ATC-koder (systemet for anatomisk,
terapeutisk och kemisk klassificering av lakemedel) eftersom alla mediciner kan paverka psykiskt
maende, ATC-koder kompletterar diagnoser i NPR som proxys for somatisk sjukdom, samt att man
med dessa koder vid hdlsoekonomiska analyser kommer att kunna berdkna exakt kostnad for vard
med hjdlp av inflationsjusterade kostnadslistor.

Skal for beslutet

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdannas bara om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners halsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga varde.
Vidare ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande
satt bestdmd forskning (6 §). Overklagandendmnden finner att riskerna fér den personliga
integriteten ar betydande. Vidare bedomer ndmnden att en mycket stor mangd variabler om halsa
och sociala forhallanden och som &r av lag relevans for att besvara forskningsprojektets
fragestillningar efterfragas fran registren. Overklagandenimnden anser att en &ndamalsglidning har
skett i projektet och att omfattningen av de variabler som begéars ut dr sa hog att varken kravet om
bestamd forskning eller uppgiftsbegriansning uppfylls i &ndringsansékan. Overklagandendmnden
andrar darfor inte det 6verklagade beslutet.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Palm och Johanna Sjécrona deltagit.
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