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Overklagandenidmndens beslut
Overklagandeniamnden godkénner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Etikprovningsmyndigheten godkdnde den 231108 en ansdkan rorande projektet ARIES som utgar
fran Karolinska Institutet, Institutionen for medicinsk epidemiologi och biostatistik (MEB). Ansdkan
gallde forskning inom omradet dtstérningar for den variant som bendmns som undvikande/restriktiv
atstoérning (ARFID; avoidant restrictive food intake disorder). Detta ar ett tillstdnd som drabbar 1-2 %
i befolkningen och som kan ha ett allvarligt och ibland livshotande forlopp. ARFID &r en
forhallandevis ny diagnos och skiljer sig fran anorexi och bulimi framst genom avsaknad av
kroppsuppfattningsstorning eller viktfobi. Sjukdomen uttrycker sig pa framst tre omraden; sensorisk
kdnslighet, ointresse for mat och radsla for negativa konsekvenser av matintag.

Avsikten var att rekrytera 3 000 fallpersoner med ARFID i olika aldersgrupper och 1 500
aldersmatchade kontrollpersoner. Dessa skulle sedan jamforas med minst 4 000 fallpersoner fran
andra pagaende studier och 18 000 befintliga genotypade kontroller fran Svenska Tvillingregistret
(CATSS). Studien bygger pa i huvudsak tre datakallor; digitala enkéater, provtagningskit for saliv och
eventuellt avforing (frivillig tillaggsstudie) samt data fran svenska folkhalso- och kvalitetsregister.

Det 6vergripande syftet med ARIES ar att karakterisera biologiska och miljomassiga riskfaktorer for
ARFID samt att belysa dess relation till andra sjukdomar, i synnerhet atstérningar av annat slag.
Malen med studien ar att 1) identifiera karakteristika vad géller demografi, symtommaonster,
uppkomst, sjukdomsforlopp, samsjuklighet, miljdexponeringar, livskvalitet och sjukvardsanvandning,
2) genomfdéra en GWAS (genetisk associationsstudie) for sjukdomen, 3) definiera genetiska samband
mellan ARFID och andra atstorningar, 4) definiera genetiska samband mellan ARFID och andra
psykiatriska tillstand och 5) utforska oral- och tarmmikrobiota och jamféra denna med kontroller.

Rekrytering av forskningspersoner sker pa foljande sétt; rekrytering fran allmanheten genom sociala
medier och relevanta organisationer, telefonrekrytering av kontrollpersoner som gérs av fristaende
marknadsundersokningsforetag, rekrytering fran atstérningskliniker, ungdomsmottagningar samt via
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kvalitetsregistret for omradet. De som inkluderas i huvudstudien far besvara ett antal digitala enkater
som ar etablerade for forskning rérande atstérningar. Provtagning (saliv och eventuellt avforing) tas
av forskningspersonerna sjalva i hemmet.

Data insamlas sedan fran nationella register som hanteras av SCB och Socialstyrelsen (medicinska
fodelseregistret, lakemedelsregistret, patientregistret, dodsorsaksregistret, flergenerationsregistret,
longitudinell integrationsdatabas for sjukforsakrings- och arbetsmarknadsstudier LISA och
skolregistret) samt fran kvalitetsregistret for atstorningsvard (Riksat/Stepwise). Liknande data gors
ocksa (anonymt) for forstagradsslaktingar.

Etikprovningsmyndigheten begéarde i sitt forsta beslut om vissa kompletteringar. Myndigheten kravde
en fordjupad etisk reflektion kring nytta och risker med kansliga uppgifter som hamtas fran SCB:s
databaser. Darutéver begarde myndigheten vissa andringar rérande inhdmtande av samtycke samt
vissa fortydliganden i forskningspersonsinformationerna (FPI).

| sitt svar till myndigheten reducerade klaganden antalet variabler som 6nskas fran de nationella
registren. Endast sa kallade 6vergripande variabler avses nu att samlas in. Inga specifika betyg
inhdmtas utan endast nddvandiga variabler som beskriver huruvida malen for grundskolan,
gymnasieskolan och hégskolebehérighet uppnatts. P4 motsvarande satt reducerades antalet
variabler rorande socioekonomisk status. Vidare anpassades de olika varianterna av FPI for att
motsvara myndighetens krav.

Etikprovningsmyndigheten beslutade darefter att godkdnna ansékan med villkoret att det i FPl maste
framga tydligare att barn under 15 ar kan avsta fran medverkan i studien forutsatt att de forstar
inneboérden i fragan.

Den nu aktuella andringsansokan avser justering och precisering av den tidigare godkanda ARIES-
studien utifran kohortens slutliga sammansattning samt vissa tilldgg och fornyade motiveringar av
registeruppgifter som klaganden anser behovs for att besvara studiens forskningsfragor. Den slutliga
rekryteringen omfattar 2 314 barn i dldern 6-14 &r. Aldre ungdomar fran 15 &r och uppat liksom
vuxna inkluderas i stéllet i en annan studie med eget etikgodkdnnande fran 2024.

Andringen avser ocksa att behandla ett utékat och mer dndamalsenligt uttag av uppgifter fran
skolregistret. Vissa skolvariabler som exkluderades vid en andringsansékan ar 2023 énskar man nu
aterfora pa variabellistan. Vidare 6nskar man fa behandla uppgifter fran tandhalsoregistret SkaPa
med motivet att restriktivt selektivt dtande kan innebara negativa konsekvenser for munhélsan.
Slutligen 6nskar man utoka uttaget av vissa registeruppgifter avseende arbetslivs- och
socioekonomiska utfall pa familjeniva fran registren LISA och Mikrodata fér analys av
socialforsakringen (MiDAS).

Variabler fran skolregistret anses vasentliga da ARFID kan ge negativ paverkan pa skolgang och
larande. Tillagg av variabler rorande munhélsa anses viktiga utifran befintlig kunskap om negativa
konsekvenser av ARFID. Utokade uppgifter om foraldrar och syskon bedéms av klaganden som
vasentliga for att studera eventuella sociala konsekvenser pa familjeniva.
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Klaganden bedémer att ett utokat registeruttag medfor ett 6kat integritetsintrang men risken
bedoms dnda vara begrdnsad da projektet leds och bedrivs av forskare med betydande erfarenhet av
registerstudier av detta slag. Riskerna kommer att begrdansas genom kodad datahantering, begransad
atkomst, sdker lagring och rapportering endast pa gruppniva. Den kliniska och samhélleliga nyttan av
studien beddms av klaganden som betydande da tillstandet ar relativt nytt och otillrackligt studerat,
sarskilt vad galler konsekvenser for skolgang, tandhalsa och familjefunktion.

Etikprovningsmyndigheten begarde att dndringsansdkan skulle kompletteras avseende information
om och samtycke till deltagande i studien. Myndigheten menade att forskningspersonerna och deras
vardnadshavare maste informeras och ges mojlighet att ta stéllning till om de uppgifter som nu
efterfragas kan inhdmtas. Klaganden anmodades att inkomma med uppdaterade aldersanpassade
versioner av FPI dar det tydligt ska framga vilka uppgifter det utokade datauttaget innefattar.

Klaganden menar i sitt svar till myndigheten att den uppdaterade registerlankningen bor bedémas
som en precisering inom ramen for den redan godkanda ARIES-studien snarare an ett nytt
forskningsmoment som automatiskt kraver ett nytt samtycke fran samtliga tidigare deltagare och
deras vardnadshavare.

Klaganden anfor att den aktiva datainsamlingen redan ar avslutad inom ramen for det tidigare
etikgodkdnnandet. Det handlar saledes inte om en nyrekrytering eller insamling av nya enkatsvar.
Behovet av denna precisering har, enligt klaganden, tydliggjorts utifran behovet av ett datauttag som
ar anpassat till den slutliga kohortens alder och sammansattning. Klaganden refererar till
Etikprovningsmyndighetens skrift ”Vagledning om etikprovning av forskning pa manniskor” sid. 42-45
av vilken man menar att efterféljande preciseringar av datauttag lampligen hanteras genom en
dndringsansokan. Klaganden menar att det exakta behovet av datauttag fran de aktuella registren
kunnat preciseras forst efter det att kohorten slutgiltigt faststéllts och att den faktiska
alderssammansattningen blivit kind. Med dessa argument avvisar klaganden kraven pa fornyade
samtycken.

Klaganden anfor vidare att det av FPI och samtyckesblanketten uttryckligen framgar att deltagandet
innefattar inhamtande av kompletterande uppgifter fran preciserade nationella register och fran
kvalitetsregistret for atstérningsvard.

Klaganden papekar att deltagarna i projektet och deras vardnadshavare tidigare har informerats om
och godkant att uppgifter fran nationella register (SCB och Socialstyrelsen) far inhdmtas. Man menar
darfor att den nu aktuella uppdateringen av variabler som man 6nskar inhdmta &r av den arten att
ett nytt samtycke inte kréavs.

Etikprovningsmyndigheten beslutade att avsla andringsansdkan. | beslutet anfors att deltagande och
resultat fran samtliga skolor i Sverige rapporteras till SCB. Uppgifterna avidentifieras och blir sedan
en del av den officiella statistiken. Inom hogskolesektorn finns redan en nationell betygsdatabas,
Beda, som anvands som underlag for antagning till hogskolesektorn. Det ar dock inte alla skolor som
ingar i Beda vilket myndigheten menar ar ett skal for att databasen inte sjalvklart omfattas av
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begreppet “nationellt register”. Vidare menar myndigheten att det for en |asare av FPI kan vara
langsokt att tro att betyg och resultat fran nationella prov skulle inga i begreppet "nationella
register”. Det kan d3, enligt myndigheten, antas att en del av de tillfragade personerna hade valt att
avsta fran deltagande i studien om de kéant till att dessa uppgifter skulle inga i datainsamlingen. De
angivna skilen for avslaget avser saledes endast skolbetyg och resultat fran nationella prov. Ovriga
moment som ingdr i kompletteringsansdkan sasom tandhalsovariabler fran registret SkaPa och
utokade variabler fran LISA och MiDAS kommenteras inte i beslutet.

Klaganden anfor i sitt 6verklagande att registerlankning har godkants redan i grundansokan, inklusive
skolregistret. Man uttrycker ocksa en viss oforstaelse for att Etikprovningsmyndigheten fast sa stor
och avgoérande vikt vid just skolregistret. Klaganden beklagar att man anvant termen
”Utbildningsregistret” i FPl men menar att detta beror pa att det saknas ett officiellt namn for
registeruppgifter som finns samlade vid SCB. Vidare papekar klaganden att registret Beda endast &r
relevant for meriter pa gymnasie- och hogskoleniva. For undvikande av missforstand énskar
klaganden byta termen "utbildningsregister” till ”skolregisteruppgifter”. Klaganden tydliggor ocksa
att man inte sokt tillstand fran registret Beda utan aktuella skoluppgifter inhdmtas endast fran SCB.

Klaganden delar myndighetens syn pa att betyg och provresultat kan uppfattas som
integritetskansliga men menar anda att det i den aktuella studien finns andra uppgifter som kan vara
val sa kansliga men som myndigheten inte diskuterat i sitt beslut.

Slutligen anfor klaganden oférstaelse for det faktum att de Gvriga tva registerdelarna som man sokt
tillstand for — tandhalsodata och familje- och socioekonomiska uppgifter - 6verhuvudtaget inte
berorts i avslagsbeslutet.

Skal for beslutet

Overklagandendmnden delar klagandens principiella beskrivning av vad ansékan primart handlar om.
I grunden finns det ett godkdnnande av projektet kring undvikande/restriktiv atstérning (ARFID) som
handlat om ett potentiellt allvarligt och ibland dven livshotande tillstand. | projektet ingar bland
annat data fran nationella halsoregister som hanteras av SCB och Socialstyrelsen samt dven data fran
kvalitetsregister pa omradet. Med grund i detta tillstand har en omfattande kohort kunnat samlas in.
Denna fas av projektet ar nu avslutad.

Av demografiska, logistiska och vetenskapliga skal har forskargruppen delat upp projektet i tva delar.
Den nu aktuella ansékan avser endast barn 6-14 ar och deras vardnadshavare. Kohorten omfattar nu
2 314 fallpersoner och deras vardnadshavare. Samtycke till insamling av bland annat hélsodata har
givits av vardnadshavare och i férekommande fall av dldre barn (> 12 ar).

Etikprovningsmyndigheten har i ett tidigare beslut godkant FPI av vilken framgar att man 6nskar
inhamta uppgifter fran nationella register och kvalitetsregistret for atstérningsvard. | den nu aktuella
kompletteringsansdkan onskar forskarna i nagon man uttéka antalet variabler fran de aktuella
registren med avseende pa vissa betyg och resultat fran nationella prov.
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Overklagandendmnden finner att den centrala frdgan i sammanhanget 4r om det finns skal for att
begara nya aktiva samtycken fran vardnadshavare och i forekommande fall barn for att inkludera
mer preciserade variabler rérande bland annat skolresultat sasom betyg och provresultat i det
fortsatta analysarbetet.

Overklagandeniamnden delar inte Etikprévningsmyndighetens uppfattning att det skulle vara
langsokt att tro att betyg och resultat fran nationella prov skulle inga i begreppet “nationella
register”. Betygs- och provuppgifter ar forvisso att betrakta som integritetskansliga personuppgifter
men Overklagandendamnden delar inte Etikprévningsmyndighetens bedémning att dessa uppgifter
skiljer sig patagligt med avseende pa integritetsintrang jamfort med manga andra registeruppgifter
som godkants for inhamtande.

Det ar dessutom upplyst i drendet att uppgifter fran registret Beda inte kommer att hanteras da det
endast innefattar meriter pa gymnasie- och hégskoleniva. Med tanke pa att den aktuella kohorten nu
reducerats till alder 6-14 ar ar darfor dessa uppgifter foljaktligen inte av intresse.

Overklagandenamnden godkédnner pa angivna grunder den forskning som avses i ansokan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

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

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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