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KLAGANDE

Lunds universitet

Medicinska fakulteten, Institutionen foér kliniska vetenskaper
Skanes universitetssjukhus, Clinical Research Center

205 02 Malmo

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Lund, avdelning 3, beslut den 13 juni 2012, dnr
2012/218.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Traumatiska héndelser tidigt i livet och senare sjukdomsrik och vardutnyttjande hos
bade de drabbade barnen och deras familjer: ett socialepidemiologiskt perspektiv. (Traumatic
events in early life and later risk, and health care utilization of both the affected children and
their families: a social epidemiological perspective.)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett stort antal delprojekt med det gemensamt att man avser att studera en rad
fysiska, psykiska och sociala effekter av olika traumatiska hidndelser under barndomen med
beaktande av individuella familjdra, etniska och socioekonomiska faktorer. Man avser att
inkludera samtliga barn fodda mellan 1987-2010 i Sverige (c:a 2.3 milj) samt deras familjer
och inhdmta ett mycket stort antal individbaserade data fran Socialstyrelsens hilsodatabaser,
SCBs LISA-databas, flergenerationsregister, skolregister, vidare lidnkas tvillingregistret vid
Karolinska Institutet, Sk&nes patientdatabas samt geografisk information. Linkningen mellan
de olika registren kommer att ske inom de registerhallande myndigheterna men de datafiler
som utldimnas ska inte komma att innehalla personnummer utan ett godtyckligt 16pnummer.
En kodnyckel kommer att forvaras under ospecificerad tid for kontroller och senare
uppfoljningar inom nagon av de registerhdllande myndigheterna. Allménheten ska informeras
om projektet genom en annons 1 dagspressen dir majlighet till kontakt och “opt-out “ges.

Den regionala nimnden har avslagit anstkan bl.a. med hinvisning till att det centrala
begreppet traumatiska hiandelser ér vagt definierat. Vidare menar man att vissa analyser skulle
kunna leda till stigmatisering av ménniskor som tillhér olika kategorier med hénsyn till
bostad, inkomst, nationell bakgrund, skolbetyg m.m. Detta kan ocksd vara en risk for att
forskningspersonernas personliga intigritet trids forndr dven om resultaten redovisas pa
gruppnivd. Dessutom anser ndmnden att projektet inte ar tillrdckligt preciserat pa sétt som
avses 1 6 § forsta stycket i etikprévningslagen.

Soékanden har i sitt 6verklagande, med hédnvisning ocksa till forskningsplanen i ansdkan och
med angivande av referenser, definierat vad man menar med traumatiska hindelser under
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barndomen och framhaller att ett forsta steg 1 forskningen innebir att man undersoker hur man
kan operationalisera begreppet i precisa och métbara termer utifrin de data som finns i de
databaser man avser anvinda. S6kanden tydliggor ocksa att forskargruppen ér vél medveten
om mojligheten till stigmatisering pd gruppniva och att man har metoder for att i samband
med rapporteringen minimera sddana risker samtidigt som det framhélls att beskrivningar av
kulturella och andra gruppskillnader i hélsa kan vara viktiga att belysa ur ett
folkhilsoperspektiv. Vidare framhalls att projektet innehéller en specificerad huvudhypotes
med flera konkreta forskningsfragor angivna i forskningsplanen.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Inledningsvis konstaterar ndmnden att det hdr giller forskning som innebidr behandling av
mycket kénsliga personuppgifter och dir man avser behdlla en kodnyckel varfor
etikprovningslagens 3 § ar tillimplig, 4ven om det &r den registerhdllande myndigheten som
forvarar kodnyckeln. Den avvidgning av integritetsrisk gentemot kunskapsnytta som
etikprévningen vid registerforskning ska innebdra kan emellertid inte 1 nuldget genomforas
for ndgon av delstudierna, eftersom dessa ar otillrackligt specificerade. Mer preciserade
ansdkningar om etikprévning maste goras for att bedomningen ska kunna uppfylla kraven 1 6
§ etikprévningslagen.

Centrala etikprévningsnamnden dndrar inte den regionala ndmndens beslut.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Peter Hoglund och Gunn Johansson efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nirvarit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser, Anders Briandstrom och Holger
Luthman samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vidgnar
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NARVARANDE

Ledamoter

Ovriga narvarande

Sammantrade 2012-06-13 ki 13.00-17.30
Konferensrummet, Gula Villan, Botaniska tradgéarden

Ordférande
Gdran Staafgard

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Ulf Gérman, vetenskaplig sekreterare(deltog ej i beslut § 2 pkt 14 p g a jaév)
Gunilla Albinsson (deltog €] i beslut § 3 pkt 10,12 och 13)

Etzel Cardefia

Dan Egonsson (deltog e] i beslut § 3 pkt 10,12 och 13)

Hakan Hydén

Mina O'Dowd

Linus Brostrém(deltog ej i beslut § 3 pkt4)

Hakan Jénson (deltog ej i beslut § 2 pkt 8 pg a jav)

Foretradare for allmanna intresse

Ann Hornebrant Sturesson

Esmaeil Salehi

Patrik Akesson

Nihad Pasalic deltog ej i beslut § 2 pkt 1 och § 3 pkt 10,12 och 13)

Administrativ sekreterare

Ann-Marie Kellner

utdrag ur protokoll

Dnr 2012/218
Foredragande
Hakan Hydén

3. Ovrigt
Punkten 7 (fran sammantriadet 2012-05-09 § 2 pkt 8)

Forskningshuvudman
Lunds universitet

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel 7
Traumatiska handelser tidigt i livet och senare sjukdomsrisk och

vardutnyttjande hos bade de drabbade barnen och deras familjer: ett
socialepidemologiskt perspektiv (Traumatic events in early life and later
disease risk and health care utilization of both the affected children and
their families: a social epidemiological perspective.)
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Beslut
Ansokan avslas.

Skal for beslutet

Projektet syftar till att underséka sambandet mellan traumatiska
hindelser tidigt i livet och senare skolprestation, halsa, och
vardkonsumtion. Namnden finner att det centrala begreppet
"traumatiska héndelser” ar vagt definierat och i anstékan och den
inlamnade kompletteringen fortydligas begreppet genom exempel
snarare dn genom avgransningar. Bland faktorer som héanférs till
kategorin traumatiska handelser aterfinns socio-ekonomiska faktorer
som undermalig social och psykologisk familjesituation, exemplifierad
med skilsmassa och dalig ekonomi hos fordldrarna. Vidare ingar utsatta
bostadsomraden, exemplifierat genom segregation, omsdttning av
boende och ”socioeconomic deprivation” samt kombinationer av
ovanstaende. Det sker sdledes inte vare sig en definition av begreppet
"traumatisk handelse” eller en avgransning av vilka data som ska
inhamtas.

Genom ett godkénnande skulle ndmnden gora det majligt att genomfora
korningar mellan olika register som skulle riskera att leda ({ill
stigmatisering av méanniskor som tillhor olika kategorier med hansyn till
bostad, inkomst, nationell bakgrund, skolbetyg m.m., i synnerhet nar
resultaten publiceras pa gruppniva. Forskningen innebér pa detta satt en
risk for att forskningspersonernas personliga integritet trads for nar,
dven om resultaten redovisas pa gruppniva. Det saknas ocksa underlag
for beddmning av anstkans vetenskapliga vidrde, eftersom inga
hypoteser stélls eller faktorer nédmns som man sarskilt vill studera.

Med den vidlyftiga datainsamling och den ospecificerade upplaggning
som forskningsprojektet har kan man enligt namndens mening inte tala
om ett visst projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning.
Detta ar enligt 6 & 1 st etikprovningslagen en forutsatining for
godkdnnande . Ett godkdnnande av forskning didr man i storsta
allmédnhet soker efter korrelationer nar det galler kénsliga
personuppgifter skulle innebédra ett godkénnande av framtida forskning
utan mojlig kontroll av etiska farhallanden.

Betraffande hur man 6verklagar, se bilaga 1
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Att utdraget dverensstammer med originalet intygar:

A 4 Y
Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16

Exp till:
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