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Sokande
Karolinska Institutet

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 7 april 2026, dnr 2026-01690-01, se Bilaga

Projekttitel
Bestdmmande av kandidatgeners cancerrelevans genom analys av publika dataset

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avvisar ansékan.

Bakgrund

Cancer innebar att celler ndgonstans i kroppen borjar véxa okontrollerat. Cancerforskning inriktas
darfor ofta pa att forsta vilka specifika gener i var arvsmassa som leder till att cancer uppstar. | detta
projekt studeras cellernas kontakt med den extracelluldra vavnaden, dvs cellens omgivning, samt
signaler mellan olika celler, framst vid bréstcancer, lungcancer, cancer i bukspottskérteln, hudcancer
och adggstockscancer. Specifikt handlar projektet om att evaluera “tissue stiffening” som kan vara en
bade padrivande och hammande process for cancer. Nar vavnaden blir hardare genom 6kad
extracellular inlagring uppkommer ett debutsymtom i form av en nytillkommen knél. Liknande
mekanism kan adven forklara att cancerceller ligger vilande i vavnad under langre tid. Gener for
projektet identifieras dels genom olika egna experiment i laboratoriemiljo, dels genom
litteraturstudier pa specifika gener som har publicerats i vetenskapliga tidskrifter. Generna studeras
utifran om de ar mer eller mindre aktiva, om de ar muterade och om aktiviteten ar relaterad till hur
cancern utvecklas, dvs prognosen.

| detta projekt avser man att anvdanda data om genernas aktivitet som samlas ur publika offentligt
tillgangliga databaser som skapats i studier utforda av forskare i hela varlden och déar data gjorts
atkomliga for andra forskare. Data utgors av information om specifika geners aktivitet, mutationer
och genamplifieringar i sjalva tumoérproverna. Analysen sker utan tillgang till rddata och analyseras
enbart pa gruppniva. Data som laddas ner och analyseras ar inte maojliga att spara till en enskild
person i respektive dataset. Huruvida det finns en kodnyckel i de ursprungliga projekten som
genererat data varierar och eftersoks aldrig utan data analyseras enbart i aggregerad form.
Forhoppningen ar att dessa data ger en hjalp for att prioritera vilka gener som verkar mest lovande
for fortsatt forskning.

Risken for integritetsintrang i studien bedoms som mycket |ag till obefintlig, eftersom data framst
bestar av genuttryck i tumoérvavnad. Dataseten ar utformade for att mojliggora forskning men utan
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att enskilda individers identitet rojs. Sokanden beskriver att data ar avidentifierade. Risken for
ovantade bifynd bedéms vara obefintlig. Den potentiella nyttan ar pa gruppniva och kan vara ett stod
for fortsatt inriktning av forskningen. En férhoppning ar att klinisk diagnostik och behandling kan
forbattras i framtiden vilket ar positivt ur ett samhallsperspektiv. Det vetenskapliga vardet ar
betydande, forfarandet ar numera praxis och maximerar nyttan av redan insamlade data.

Etikprévningsmyndigheten beslét att dverldmna drendet till Overklagandendmnden da ledaméterna
var oeniga om ansokan faller under lagen om etikprévning (2003:460). Fyra ledamoter ansag att
ansokan inte faller under lagen da inga forskningspersoner kan identifieras i de publika dataseten och
att ansdkan darmed skulle avvisas. Resterande ledamoter ansag att ansokan faller under
etikprovningslagen da enskilda forskargrupper skulle kunna ha en kodnyckel till sina data och att
ansokan darmed skulle prévas.

Skal for beslutet

| projektet insamlas redan publicerade resultat fran publika databaser om olika gener efter analys av
tumorvavnad. Resultaten ar insamlade av forskare 6ver hela varlden och har den karaktaren att de
inte i sig kan anvandas for att identifiera den individ som burit tumoéren. Data utgors dels av specifika
geners aktivitet, mutationer och genamplifieringar i sjdlva tumoérproverna, dels uppgifter om typ av
tumor. | det nu aktuella projektet ar intentionen att hitta gener som kan vara involverade inte i
enstaka, utan i manga cancerfall, dvs pa gruppniva, for att na maximal nytta med det egna projektet.
Enstaka individfynd ar darfor inte intressanta och inget som sékanden heller eftersoker.

Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter (artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsférordning) maste ha etikprévningstillstdnd for att fa bedrivas. Overklagandendmnden har
i flera tidigare beslut slagit fast att om det finns en kodnyckel till personuppgifterna sa finns mojlighet
till identifiering varmed etikgodkdnnande kravs, dven om forskarna sjalva inte har tillgang till
kodnyckeln. Ett typexempel ar att forskare bestéller uppgifter fran en registerhallare.

Syftet med att uppstélla krav pa etikprévning grundas i mojligheten till identifiering och darmed
eventuella integritetsintrang. Om det saknas rimliga méjligheter till identifiering bor det innebara att
forskningen inte ska etikprovas.

| det nu aktuella drendet ar det fraga om anvandning av sekundéara uppgifter, utvalda for publicering
av den forskargrupp som tagit fram data. Aven om det inte ar uteslutet att ndgra forskargrupper kan
ha kvar en kodlista sa ar personuppgifterna inte identifierbara inom ramen fér det aktuella projektet.

Mot bakgrund av det som anférts kommer den forskning som avses i ansdkan inte att behandla
kansliga personuppgifter. Inte heller ar det fraga om hantering av biologiskt material som har tagits
fran en levande méanniska. Forskningen omfattas saledes inte av etikprovningslagen varfor ansékan
ska avvisas.
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Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg (skiljaktig), Mia Nilson och UIf Ekberg (skiljaktig). Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom erséattarna Erik Brattgard, Malin Celander, Ingemar Engstrom, Maria
Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande

Ledaméterna Sten-Ake Stenberg och UIf Ekberg ar skiljaktiga och anser att ansdkan ska prévas mot
etikproévningslagen och godkannas.
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