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Overlamnat drende
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Projekttitel
Kardiometabol sjuklighet och dédlighet dver levnadsférloppet i Sverige: prediktorer, prognos och
forandringar dver tid. Swedish CArdiometabolic Registry Project (SCARP)

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning avslar ansékningen.

Bakgrund

Syftet med studien &r att i hela den svenska befolkningen, hos sdvél barn som vuxna, kartlagga
manifestationer av kardiometabol sjukdom (CMD) definierad som kardiovaskuldr sjukdom, fetma,
hogt blodtryck, fettlever, lipidrubbningar och diabetes, samt komplikationer till CMD. Tanken &r att
kombinera olika nationella register for att kunna folja och prediktera sjukdomsmoénster,
komplikationer och risk for déd av CMD. Uppgifter om alla individer folkbokférda i Sverige fran 1973
och framat (cirka 14—15 miljoner individer, fodda 1913-2022) hamtas fran Totalbefolkningsregistret
och samkérs med andra register for att identifiera riskfaktorer for CMD och sjukdomar som péverkar
formagan till fysisk aktivitet, organfunktionen eller som &@r forknippade med inflammation, risk for
blddning och prognos. Registerdata ska dven hamtas om bostadsort, inkomst, utbildning,
boendeform, civilstand osv. samt for att berdkna sjukdomars inverkan pa sjukskrivningar och
fortidspensioneringar.

Etikprovningsmyndigheten anség ansokan vara for 6vergripande betrdffande vad som ska undersdkas
och begirde darfor ett klargrande avseende de vetenskapliga fragestéllningarna samt en férdjupad
etisk diskussion. Myndigheten efterfrdgade ocksa ett fortydligande rérande datahanteringen.
Sokanden har fortydligat fragestéliningarna och forklarat hur kodningen av uppgifterna gar till.
Rérande det etiska menar sdkanden att integritetsintranget dr det stora problemet; det finns en risk
att enskilda individer kan komma att identifieras nér sa stora datamangder finns att tillgd. S6kanden
kan inte identifiera ndgon nytta med projektet pa kort sikt, men menar att det kan vara till godo for
forskningspersonerna om negativa langtidseffekter av olika faktorer eller kombinationer av faktorer
kan pavisas eller avfirdas. Etikprévningsmyndighetens beddmning var att nyttan av forskningen dr
stor och flera ledamd&ter menade att den dvervéger det integritetsintrang som studien innebdr,
medan flera ville avsla ansékan pga. risken for spridning av kansliga personuppgifter avseende halsa
och levnadsforhallanden liksom for risken for s.k. bakatidentifiering. Dartill anférdes dven att en
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registerstudie som omfattar hela Sveriges befolkning och lankning av sa gott som samtliga nationella
halsoregister skulle kunna rubba medborgarnas fortroende for registerbaserad forskning. P& grund
av oenighet och da fler an tre ledamoter begdrt detta har ansdkan efter kompletteringen
dverldmnats till Overklagandendmnden for avgérande enligt 29 § etikprovningslagen.

Skal for beslutet

| projektet ska en stor mangd detaljerade registerdata for totalbefolkningen begdras ut och samband
mellan en mangd olika faktorer samkéras. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara
om de risker som den kan medfora for forskningspersoners hdlsa, sdkerhet och personliga integritet
uppvags av dess vetenskapliga vérde. Vidare ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del
av ett projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning (6 §). En viktig grundldggande
dataskyddsprincip ror uppgiftsminimering. Principen innebar att personuppgifterna ska vara
adekvata, relevanta och inte for omfattande i férhallande till det andamal for vilket uppgifterna ska
behandlas. De méanga vetenskapliga fragestallningarna skiljer sig markant betraffande
forskningspersoner, forskningsetisk problematik och den mangd kénsliga personuppgifter som
behovs for att besvara respektive fragestillning. Overklagandendmnden bedémer att de ménga vitt
skilda fragestillningarna omojliggér en samlad forskningsetisk bedémning. Ansékan uppfyller varken
kravet om bestdmd forskning eller krav pa uppgiftsminimering och integritetsskydd for ingdende
forskningspersoner. Anstkan ska darfoér avslas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

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
handldggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och
Birgitta Hibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristen Johanna Sjocrona deltagit.
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