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Sokande
Medaffcon Oy

Overlamnat drende
Etikprévningsmyndighetens beslut den 5 juni 2024, dnr 2024-01585-01, se Bilaga

Projekttitel
Brostcancer i Sverige - epidemiologi, behandling och utfall hos brostcancerpatienter

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avslar ansékan.

Bakgrund

Det overgripande vetenskapliga syftet ar att kartlagga karakteristika, behandling och
behandlingsresultat samt associerade héalso- och sjukvardskostnader for alla vuxna som
diagnostiserats med brostcancer i Sverige fran 2010 och framat, cirka 130 000 personer. Ett
datauttag fran Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer (NKBC) ska fungera som underlag for att
kartldgga brostcancerpatienterna. Ytterligare information inhdmtas fran fyra universitetssjukhus
(Karolinska, Sahlgrenska, Lund och Norrlands Universitetssjukhus) och samkaors avseende
behandlingar och behandlingsresultat. Med ett Al-verktyg ska fritext fran medicinska journaler
inhdmtas och analyseras. Data ska dven samkoras med register fran Socialstyrelsen, inklusive
patientregistret (0ppen och sluten vard), lakemedelsregistret, cancerregistret och
dodsorsaksregistret. Tanken ar att registeruppgifter inhdmtas kodade fran Sverige, varefter data
lagras, bearbetas och forvaras i Finland. Kodnyckeln ska finnas hos Nationellt Kvalitetsregister for
Brostcancer i Sverige i 10 ar. Huvudman for forskningen ar féretaget Medaffcon Oy, Esbo, Finland.
Studien finansieras av AstraZeneca.

Etikprovningsmyndigheten begadrde en komplettering avseende tillvdgagangssattet vid inhdmtande
av journaldata, samt en variabellista och specifikation av data som ska inhdmtas fran varje register
och journalsystem. Myndigheten papekade dven att etikprovningspliktig forskning inte far bedrivas
inom en huvudmans verksamhet om inte etikansdkan omfattar den aktuella huvudmannen.
Majoriteten av ledamoterna bedomde att det finns en betydande risk att det gar att identifiera
personer pa grund mangden av data som samkors och att detta innebér en stor risk for
Integritetsintrang samtidigt som nyttan av forskningsprojektet ansags begrdnsad. Majoriteten av
ledamoterna ansag att ansokan skulle avslas, medan fem ledaméter ansag att nyttan med
forskningen &r storre an risken for integritetsintrang och begarde darfor att ansokan skulle
dverlamnas till Overklagandendmnden fér avgdérande.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Overklagandendmnden har begért en komplettering med en beskrivning av det Al-verktyg som ska
anvandas for analys av fritext fran medicinska journaler, hur data ska férvaras och vem som har
atkomst till den, samt hur man avser att sdkerstalla att integritetskansliga uppgifter inte sprids.

Sokanden har forklarat att motivet for textsokning i medicinska journaler ar att uppgifter om aterfall i
brostcancer och metastaser senare i sjukdomsforloppet inte ar tillforlitliga fran andra datakallor.
Soékningen sker med hjalp av nyckelord och kommer att utforas av respektive sjukhus, i samarbete
med databehandlarna dar. Nyckelorden ar: metast, tumor, fjarrmetast, spri + cancer, avance +
bréstcancer, tumorprogression, utbredd + cancer, 'T[0-4][abc]? N[0-4][abc]? (M[0-4][abc]?)?, D, samt
resultat av BRCA-test. Nar nyckelorden har identifierats av databehandlarna levereras textutdraget
och datumet till studieteamet foér analys. Enligt egen utsago i kompletteringen, och till skillnad fran
originalansdkan, kommer data att lagras pa en separat server, fysiskt beldgen i Sverige. Endast
forskargruppen har tillgang till data. Datatillgang begrdansas genom att rattigheter till servern
(anvéandarnamn och l6sen) endast ges till relevanta personer och sakerstalls av
tvafaktorsautentisering samt begransad VPN atkomst. Dataatkomsten Overvakas och loggas, sa att
alla aktiviteter kan sparas. Inga data pa patientniva kommer att extraheras och endast aggregat
kommer att rapporteras for publicering, dar patientintegriteten sakerstalls med ett minsta antal om
fem observationer. Efter avslutad studie kommer data att forstoras. Ingen del av materialet utlamnas
till en tredje part. Anvandarnamnen samt I6sen forvaras sa att utomstaende inte har tillgang till dem,
och eventuella misstankar om att nagon har fatt tag pa dessa rapporteras.

Skal for beslutet

| aktuell ansékan vill klaganden ha tillstand till att samla in och sedermera behandla en betydande
mangd kansliga personuppgifter fran svenska individer, dels uppgifter fran olika register i halso- och
sjukvarden, dels fritext fran medicinska journaler fran flera sjukhus.

Enligt Overklagandendmndens bedémning ar projektets vetenskapliga virde, sdsom det har
beskrivits, begransat, samtidigt som integritetsintranget ar omfattande. Ansdkan ska darfor avslas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Agneta
Nordenskjéld, Anna Sarkadi, Maria Eriksson Baaz, Mia Nilsson och Ulf Ekberg. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Ingemar Engstrém, Malin Celander och
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Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens viagnar

Anita Linder
Ordférande
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