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Projekttitel

Precisionsmedicin for prevention, diagnostik och behandling av multipel skleros och andra
demyeliniserande sjukdomar i centrala nervsystemet: Nya metoder for identifiering av individer med
okad sjukdomsrisk, tidigare och mer precis diagnostik, samt prediktion av behandlingsutfall

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Sjukdomen MS (multipel skleros) ar en livslang autoimmun sjukdom som paverkar det centrala
nervsystemet med atfoljande funktionsnedsattningar av varierande grad. Sjukdomen drabbar oftare
kvinnor och debuterar oftast i tidig alder (20-40 ar). Saval nyinsjuknandet (incidensen) som
forekomsten (prevalensen) av MS ar hogre i Sverige dn genomsnittet i varlden. Orsaken till
sjukdomen ar inte ndrmare kdnd men bade genetiska och miljomassiga faktorer férefaller vara
inblandade.

Under senare ar har forskare identifierat ett forstadium (prodromal fas) till sjukdomen dar individer
som senare diagnostiseras med MS har visats ha en 6kad anvandning av halso- och sjukvard upp till
10 ar innan diagnosen kunnat stéllas. Sjukdomen kan inte botas men nya behandlingsmetoder kan
idag bromsa sjukdomsférloppet battre an tidigare. En 6kad forstaelse for mekanismerna bakom
sjukdomen ar av stor betydelse for utvecklingen av forbattrade behandlingsmetoder. Eftersom
sjukdomen ar tamligen ovanlig sa behovs det storskaliga vetenskapliga studier for att ndrmare
karakterisera och forklara hur sjukdomen uppkommer och vad som eventuellt kan goras for att
minska dess konsekvenser pa kort och lang sikt. Som ett delprojekt avses ocksa att ndrmare studera
eventuella effekter av sjukdomen i samband med graviditet och forlossning.

| det nu aktuella projektet ar syftet att forbattra forutsattningarna for ett individanpassat
omhandertagande av personer med 6kad risk fér demyeliniserande sjukdom i centrala nervsystemet.
Genom sa kallad precisionsmedicin finns forhoppningar om att optimera behandlingen med hogre
sakerhet och effektivitet.

Projektet bygger pa redan insamlade data som aterfinns i databaser hos Region Stockholm och
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Karolinska Institutet. Ingen direktkontakt sker med forskningspersonerna och studien 6nskas darfér
fa ske utan informerat samtycke. Forskargruppen avser att behandla de kansliga personuppgifterna
helt pseudonymiserat. Arbetet sker med Karolinska Institutet som forskningshuvudman.

| projektet ingar tre kohorter; 1) personer med mojlig eller manifest demyeliniserande sjukdom
(framst MS) i centrala nervsystemet (ca 8 000 forskningspersoner), 2) en slumpmassig referenskohort
bestaende av ca 500 000 personer folkbokférda inom Region Stockholm samt 3) barn till de bada
andra kohorterna i aldern 0-5 ar (ca 500 forskningspersoner).

Fran Region Stockholm inhdmtas ett antal variabler, framst fran VAL-databaserna som tacker i stort
sett all halso- och sjukvard i regionen men ocksa fran journalsystemet Take Care samt ytterligare
vissa uppgifter fran Centrum fér Halsodata. Samtliga uppgifter ar pseudonymiserade med
I6pnummer och kodnyckeln bevaras inom regionen. Fran regionen inhdmtas ocksa
folkbokforingsdata fran befolkningsregistret for att sakerstalla boendeuppgifter.

Fran kvalitetsregistret Svenska Neurologregistret hamtas pseudonymiserade uppgifter rérande
diagnos, symtom, sjukdomsaktivitet och behandling.

Fran Karolinska Insitutet (KI) hdmtas vissa variabler fran tidigare forskningsprojekt kring MS
(COMBAT-MS), sarskilt delstudien kallad Neurofilament och GFAP. Detta ar projekt som har
narliggande fragestallningar med det nu aktuella. Dessa data paférs projektet av IT-personal vid Kl pa
ett sddant satt att forskarna i projektet endast kommer att behandla uppgifter som ar
pseudonymiserade och organiserade efter [6pnummer. Orsaken till detta forfarande anges vara ett
principbeslut om att inte skicka personnummerbaserade uppgifter mellan regionen och K.
Kodnyckeln finns darmed inom KI men fysiskt och organisatoriskt pa annat stélle 4n den institution
som forskargruppen ifraga tillhor. Enligt klaganden ar detta ett val beprévat férfarande som anvants
under lang tid i samarbeten mellan Kl och regionen.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansokan med hénvisning till orimligheten i att "s6kanden kommer
att ha personnummer tillgangliga for att kunna samkéra all data med tidigare data fran MS-studier
som finns tillgdngliga pa KI". Myndigheten ansag att detta handlade om "alldeles fér manga uppgifter
om alldeles fér manga personer" vilket skulle innebéra ett inte obetydligt integritetsintrang for den
enskilde forskningspersonen.

| sitt overklagande papekar klaganden att Etikprévningsmyndigheten forefallit ha missforstatt hur de
kansliga personuppgifterna kommer att samlas in respektive behandlas. Klaganden dnskar endast
erhalla "strukturerade element" (variabler) som extraheras av programmerare och som sker efter
sedvanlig sekretessprovning hos respektive huvudman. Klaganden menar att detta ar ett normalt
forfarande inom storskalig epidemiologisk forskning och anfér att varken storleken pa populationen
eller omfattningen av variabler avviker fran vad som brukar anses som acceptabelt inom det
epidemiologiska forskningsfaltet.
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Skal for beslutet

Overklagandenamnden finner ansdkan vara informativ. Studien ar férvisso mycket omfattande vilket
kan forklaras av att forskning rérande en sjukdom med sa lag incidens som MS har kréver stora
populationer, sarskilt i kontrollgruppen. Da syftet bland annat &r att identifiera tidiga markorer for
kommande sjukdom 6kar anledningen till stora populationer, vilket framgar av det avsnittet i
ansokan som ror antalsberakning.

Klaganden beddms vara medveten om det integritetsintrang som féljer av en studie av detta slag och
presenterar darfér en rad atgarder som planeras for att minimera detta intrang. | huvudsak kommer
alla data att vara pseudonymiserade av respektive huvudman. Ett undantag utgors av uttag fran ett
liknande projekt rérande MS som bedrivits vid KI. De inblandade forskningshuvudmaéannen i denna
studie (Region Stockholm och KI) har som princip att inte dela personnummerbaserade data. Som
sdkerhetsatgdrd amnar man darfor begéra att IT-personal vid Kl extraherar 6nskade data ur denna
kalla vilken snarast mojligt 6vergar i pseudonymiserad form (I6pnummer). Det betyder att
forskargruppen inte kommer att fa tillgang till nagra identifierbara personuppgifter. Forfarande av
detta slag har godkants i tidigare forskningsprojekt och det forefaller finnas sakra och etablerade
rutiner for riskminimering av kansliga personuppgifter i samband med forskningssamarbeten av
detta slag mellan universitetet och vardgivaren. Institutionen vid vilket detta forskningsprojekt
onskar att utforas har stor vana vid storskalig epidemiologisk forskning och férfarandet i det nu
aktuella projektet skiljer sig inte fran tidigare godkdnda projekt av liknande karaktar och omfattning.

Overklagandeniamnden beddmer att den potentiella nyttan med studien &r betydande. Huvudsyftet
ar att hitta tidiga markorer for kommande sjukdom vilket torde 6ka mojligheterna att initiera
bromsande behandling i prodromalt skede. Nyttan bedéms Overstiga det integritetsintrang som sker
da data delas och det &r néamndens beddmning att de riskminimerande atgarder som planeras for att
minimera denna risk ar godtagbara. Ansdkan ska darfor godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Agneta Nordenskjold, Gert Helgesson, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom ersittarna

Ingemar Engstrom (foredragande) och Malin Celander samt kanslichefen Jorgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren néarvarat.

P& Overklagandendmndens viagnar

Lars Dahlstedt
Ordférande
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