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Projekttitel
Premenstruella stérningar: riskfaktorer, komorbiditet och hdlsorelaterade konsekvenser

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandendmnden for etikprévning undanrdjer Etikprovningsmyndighetens beslut avseende
analyser av nya utldndska kohorter och aterférvisar den delen av drendet till
Etikprévningsmyndigheten fér ny behandling av drendet. Overklagandendmnden for etikprovning
andrar inte det 6verklagade beslutet avseende den del som handlar om registerstudier pa
narstaende.

Bakgrund

| en redan godkand originalansékan har svenska registerdata och LifeGene-kohorten, omfattande
totalt cirka 30 000 kvinnor, anvénts for att forsta riskfaktorer for, samsjuklighet i och paverkan av
premenstruella stérningar (PMS) pa kvinnor i fertil alder. LifeGene bestér av ett slumpmassigt urval
av personer fran befolkningsregistret som kontaktats och tillfragats om deltagande. Vuxna kan
registreras i LifeGene med eller utan familjemedlemmar. Deltagarna besvarar en hdlsoenkat och
lamnar blod- och urinprov. Vuxna deltagare kan tillata eller avbdja tillgdng till medicinska journaler.
Genom att jaimfora data fran frageformuldr och biologiskt material fran 1 500 kvinnor
diagnosticerade med PMS och samma antal kontroller, skulle genetiska och miljoméssiga riskfaktorer
for PMS analyseras. Dessutom var avsikten att undersoka eventuella sasmband mellan PMS och
psykiatriska stérningar, kardiometabola stérningar, infektion och autoimmuna sjukdomar. Tanken var
att dven studera effekterna av PMS pa de drabbade kvinnornas arbetsliv, reproduktionsresultat,
skador och storre hilsoeffekter. Dataldnkningen och kodningen har gjorts av Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyran (SCB), som ocksa har kodnyckeln.

| en dndringsansdkan begérs nu tillstand att replikera genetiska fynd fran den svenska
studiepopulationen i fyra utldndska kohorter. Dessutom ska funktionella analyser utféras for att
forsta biologiska mekanismer samt orsakssamband mellan PMS och metaboliter. Registerstudierna
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planeras att utokas till att dven omfatta uppgifter om psykosocial pdverkan, som till exempel
forandring av civilstdnd och risk for psykiska sjukdomar hos partners och barn till kvinnor som
drabbats av PMS, totalt cirka 300 000 personer.

Etikprévningsmyndigheten avvisade ansokan avseende analyser av utlandska kohorter med
motiveringen att myndigheten endast kan behandla forskning som sker i Sverige. Den utdkade
registerstudien pa partners och barn till kvinnor med PMS, som ska ske utan informerade samtycken,
ogillades. | de 6vriga delarna biféll myndigheten @ndringsansékan.

Klaganden menar att den del av ansdkan som avvisades borde ha etikprévats da den data fran
utlindska kohorter som ska anvindas for att replikera fynd fran den svenska kohorten &r individuella
hilsodata, vilka klassificeras som kénsliga personuppgifter. En kodnyckel finns hos respektive
institution dar data samlats in. Rérande registerstudien och kravet om informerat samtycke fran
samtliga deltagare, havdar klaganden att stora registerstudier darmed om&jliggdrs och att en risk for
stor selektionsbias finns, dvs. att vissa grupper sannolikt skulle avsta fran att delta. Klaganden
framhaller att da linkningen av data gérs av SCB, har forskarna inte tillgdng till nagra
identifikationsnummer och kan darfor inte kontakta nagon forskningsperson.

Skal for beslutet

Etikprovningslagen omfattar all forskning som utfors i Sverige (Prop 2002/03:50, s. 194). Om en
svensk forskningshuvudman deltar i ett internationellt forskningsprojekt ska etikprévning ske av den
del av projektet som ska utféras i Sverige. Studien omfattas sdledes av etikprévningslagen. En
beskrivning av huvudprojektet maste i en sddan situation finnas tillgénglig fér bedémning av den del
av projektet som ska utféras i Sverige mot bakgrund av vad hela projektet avser.
Overklagandenamnden undanrdjer det éverklagade beslutet géllande denna del av ans6kan och
aterforvisar arendet till Etikprévningsmyndigheten for ny behandling av drendet.

Vid s.k. storskalig registerforskning ar utgdngspunkten vid etikprévningen att forskningen genomfors
utan samtycke fran forskningspersonen (Prop 2002/03:50, s. 123). | den aktuella registerstudien om
psykosocial paverkan pé& partners och barn till kvinnor med PMS, som &r helt nya grupper av
forskningspersoner, finns dock varken i originalansékan eller i @ndringsansokan forskningens
fragestillningar, syfte, utforande, risker for forskningspersoner eller for synen pa manniskovardet
redovisade. Det vetenskapliga virdet av projektet i férhallande till det integritetsintrang som det
innebdr for forskningspersonerna gar darfor inte att bedéma. Overklagandendmnden anser att en
helt ny ansokan om etikprévning maste inlimnas géllande detta delprojekt dvs. for registerstudien
pa barn och partners till kvinnor med PMS och dndrar av det skilet inte det Overklagade beslutet.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hlibinette. Vid den slutliga
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handldggningen har dessutom erséttarna Christina Eintrei och Ingemar Engstrom samt kanslichefen
Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Johanna Sj6crona
deltagit.

Pa Overklagandendamndens vagnar
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