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Projekttitel
Flernivaperspektiv pa vard och hélsa vid muskuloskeletala tillstand

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

AnsoOkan galler ett forskningsprojekt rorande muskuloskeletala sjukdomar och skador i vilket
innefattas bland annat artros, ryggbesvar, nervinklamningar och frakturer. Dessa tillstand ar nagra av
de vanligaste orsakerna till sméarta, funktionsnedsattning och sjukskrivning. Utgangspunkten for
projektet anges vara att det finns tydliga tecken pa att tillgang till behandling och vardresultat skiljer
sig at beroende pa faktorer som kon, alder, utbildning, inkomst och bostadsort.

Avsikten ar att 6ka kunskapen om hur bade medicinska och samhilleliga faktorer paverkar varden for
personer med muskuloskeletala tillstand. Syftet ar darvid att kartlagga moénster i vardens innehall
och resultat pa befolkningsniva.

Uttryckt i vetenskapliga termer ar syftet med projektet att skapa en férdjupad och flernivabaserad
forstaelse av hur kliniska, socioekonomiska och geografiska faktorer samverkar i att paverka vard,
behandling och hélsoutfall vid muskuloskeletala tillstand. Ett sarskilt fokus laggs pa att kartlagga och
forklara ojamlikheter i tillgang till vard och i behandlingsresultat. Ett sekundart mal ar att bidra till
metodutveckling inom socialepidemiologi och registerforskning.

De vetenskapliga fragestéllningarna i projektet ar breda och innefattar vardkvalitet, jamlikhet,
behandling, riskfaktorer och metodutveckling vid muskuloskeletala tillstand.

Studiepopulationen omfattar samtliga individer i alla aldrar folkbokférda i Sverige mellan 31
december 2015 och 31 december 2025. Retrospektiva data insamlas fran ar 2006 och prospektiva
data uppdateras arligen fram till ar 2045. Motivet for valet av population anges vara att
totalundersékningar av hela populationen kravs for att uppna tillracklig statistisk styrka.
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Databasen skapas genom att samkéra information fran ett stort antal nationella och regionala
register, dar individdata kopplas samman med kontextuella faktorer sdsom bostadsomrade,
vardgivare och vardform.

De register som avses att anvdandas anges vara bland annat registret dver kommunala insatser,
register fran Statistiska Centralbyran rérande befolkning, hushall, utbildning och inkomst,
longitudinell integrationsdatabas, flergenerationsregistret, register fran Socialstyrelsen

sasom medicinska fodelseregistret, patientregistret, lakemedelsregistret, dodsorsaksregistret,
register fran Sveriges Kommuner och Regioner rorande priméarvardskvalitet, ett flertal medicinska
kvalitetsregister och Region Skanes varddatabas.

All data kommer att inhdmtas i pseudonymiserad form och forskarna kommer inte att ha tillgang till
nagon kodnyckel. Insamlingen av data kommer att ske utan informerat samtycke da det anges vara
omojligt att genomfdra projektet utan ett omfattande bortfall, sarskilt i vissa grupper.

Informationen som insamlas kommer i en forsta omgang att analyseras deskriptivt nar det galler
vardtillgang, behandlingsmoénster, samsjuklighet och ldkemedelsanvandning. Darefter avses att
anvanda multipla regressionsmodeller och kvasi-experimentella metoder for kausala tolkningar i
icke-randomiserad data. Fortsattningsvis avses att anvanda nya statistiska metoder utvecklade for att
kunna separera individfaktorer fran gruppfaktorer.

Klaganden anfor att det saknas direkta risker for de aktuella forskningspersonerna da risken for
identifiering anses vara férsumbar. Klaganden anfor att nyttan med projektet dr betydande medan
riskerna ar mycket sma samt att nyttan ar kollektiv snarare an individuell.

Etikprovningsmyndigheten begarde i sitt forsta beslut att klaganden skulle inkomma med
kompletteringar pa en rad punkter. De vetenskapliga fragestallningarna skulle da preciseras liksom
motiven for vilka register som avses att anvandas for att besvara respektive vetenskaplig
fragestallning. Vidare skulle klaganden inkomma med preciseringar av vilka variabler som ska
insamlas fran respektive register samt beskriva hur variablerna svarar mot de vetenskapliga
fragestallningarna. Myndigheten begarde ocksa att studiepopulationen skulle definieras tydligare ”sa
att studien inte omfattar hela den folkbokférda populationen”.

Klaganden inkom med svar pa etikprévningsmyndighetens fraga rérande de vetenskapliga
fragestéllningarna genom att presentera en 6vergripande fragestéllning for projektet som darefter
preciserats i sju olika fragestallningar. Som svar pa begdran om precisering av variabler presenteras
en tabellerad upprakning av samtliga register med en generell motivering for respektive
registeruttag.

Motiven for registeruttagen bygger, enligt klaganden, pa tre principer som syftar till att sdkerstélla
bade vetenskaplig kvalitet och etisk proportionalitet; nodvandighetsprincipen, icke-duplicering och
minimalism. Klaganden anfor darefter exempel pa variabler som avses att extraheras.
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Klaganden beskrive den ”etiska proportionaliteten” genom att beskriva tre syften for dataurvalet; for
att skapa jamforelser, for att berakna namnare och for att forstda monster. Detaljerade
individanalyser kommer att ske for personer som ar direkt relevanta for forskningsfragorna.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan utifran bedémningen att vare sig ansdkan i sin helhet eller
de angivna vetenskapliga fragestallningarna motiverar omfattningen av databasen. Klaganden
bedémdes inte att med tillracklig precision ha forklarat behovet av alla datauttag.
Forskningsprojektet beddmdes darfor inte vara tillrdckligt val avgransat. Aven om alla data kommer
att vara pseudonymiserade bedémer myndigheten att det finns en betydande risk med att samla in
och bevara "den synnerligen omfattande mangden data i en enda databas”. Risken kan, enligt
myndigheten, inte vagas upp av den vetenskapliga nyttan.

Klaganden anfor att ”proportionalitetsbedomningen inte tar tillracklig hdansyn till projektets
analysstruktur”. Vidare anfors att den beskrivna designen ar metodologiskt nédvandig liksom att
nddvandigheten av totalpopulationen ar vetenskapligt och metodologiskt motiverad. Vidare anfors
att integritetsriskerna ar évervarderade i forhallande till faktiska skyddsatgarder och att risk-nytta
beddmningen underskattar den samhalleliga nyttan.

Skal for beslutet

Ett etikgodkdannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande
satt bestamd forskning (6 § etikprovningslagen). Av lagens forarbeten framgar att denna avgransning
i synnerhet ska handla om den vetenskapliga fragestallningen liksom antalet forskningspersoner som
ska delta i projektet (prop. 2018/19:165, sid. 195).

Denna ansokan galler ett mycket stort antal fragestallningar. Beskrivningen av forskningen ar enligt
Overklagandenamnden alltfér opreciserad for att kunna betraktas som ett avgransat
forskningsprojekt i lagens mening.

Ansokan innebar ocksa en mycket omfattande insamling av kadnsliga personuppgifter fran ett
synnerligen stort antal forskningspersoner och register. Enligt ndmnden innebér en sa stor
uppgiftsinssamling alltid storre risker aven om uppgifterna ar pseudonymiserade. For att nyttan med
forskningen i forhallande till riskerna ska kunna bedémas maste sdkanden tydligt redovisa vad de
olika registeruppgifterna ska anvandas till och varfér de behdvs. Enligt Overklagandendmnden har
sokanden varken i ansokan eller i senare komplettering kunnat precisera detta.

Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

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

Anita Linder
Ordférande
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