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LifeGene och EpiHealth ar tva befolkningsstudier som tillsammans ska f6lja 800 000
slumpmassigt utvalda svenskar. Man rekryterar nu frivilliga deltagare i aldrarna fran
nyfoddhet till 75 ars alder. Malet ar att studera komplexa samband mellan arv, miljo, livsstil
och ohélsa. Biologiskt material fryses in for framtida analyser, man registrerar en mangd
medicinska och andra data fran journaler och olika dataregister. Ocksa fran ett drygt 500 sidor
tjockt frageformular, som inte bara handlar om kost, motion, tobak och alkohol utan ocksa:
Brukar du ta salladsbuffén pé restaurant? Hur ofta utévar du yoga? Kanner du angest? Har du
spelat pa Postkodlotteriet? Har du samlag med man eller kvinnor? Har du haft oralsex? Har du
obehagliga tankar? Har du kant oro for att géra nagot hemskt eller omoraliskt, haft sexuella

tankar som du fann stérande?

Trots att de ska omfatta c:a 10 % av Sveriges befolkning har studierna
diskuterats mycket lite offentligt. I borjan av juni pagick dock en kort, intensiv debatt pa ett
natforum for allméanlékare. Kritiska synpunkter avvisades kategoriskt av en av studiernas
operativa chefer genom hanvisning till att de etikprévats och godkénts. Det visade sig
emellertid att nagot etikgodkannande inte langre fanns. Centrala etikprévningsnamnden hade
nadmligen i borjan av mars undanrdéjt den regionala etikprévningsndmndens tidigare
godkannande av LifeGene.

Skalet var att LifeGene inte gar att préva enligt etikprévningslagen, eftersom
det, precis som EpiHealth, inte har nagra specifika forskningsfragor. Utan bestamda
fragestallningar kan man inte genomfora lagens krav pa véaga den framtida ospecificerade
forskningens eventuella nytta mot risk for skada. CEPN fann att LifeGene darfor ar en
infrastruktur for framtida forskning och sadana omfattas inte av etikprévningslagen.

Projekten ar alltsa jattelika dataregister som samlar mangder med kansliga
personuppgifter utan att nagon oberoende part ingdende granskat etiska problem och vagt
skada mot nytta. Man bor fraga sig om inte LifeGene o EpiHealth borde ha slutat med all
rekrytering av deltagare sa snart de fick reda pd CEPN:s beslut? Om de inte borde avvakta
tills en kvalificerad oberoende utredning lett till ett reglerat system for opartisk etisk
granskning ocksa av infrastrukturer inom forskningen?

Det har de inte gjort. Dock ar svara allvarliga etiska problem aktuella for

projekten vare sig de kallas infrastrukturer eller nagot annat.



1. Belastning pé sjukvardsorganisation och sjukliggtrande (medikalisering).

Projekten innebar en allman hélsokontroll vart 5:e ar av 800 000 icke vardsokande
personer. De beskriver detta som en férman for deltagarna, men avsvar sig i sina
etiska riktlinjer ansvar for halsokontrollerna. Patraffade avvikande fynd lamnas istallet
till sjukvarden for bedémning, utredning och atgard.

Nyttan av allmanna hélsokontrollprogram ar ytterst tveksam. Gors anda
sadana stalls darfor en rad krav pa dem. Bland annat maste det finnas en
evidensbaserad policy for utredning av avvikande fynd och hur upptéackta fall tas
omhand kliniskt. De verkligt besvarliga féljder allmanna halsokontroller far pa grund
av detta uttrycktes tydligt av Lars Werko 2003 som "kravet pa snabbt och effektivt
omhandertagande av alla positiva fall i en sjukvardsorganisation som redan arbetar
nara bristningsgrénsen (torde) verka avskrackande infor alla storre
screeningprogram™?.

Man kan forutse att LifeGenes och EpiHealths aterkommande allméanna
hélsokontroll for 10 % av befolkningen leder till mangder av avvikande fynd ar efter
ar. Darmed kommer de att kosta enorma pengar och starkt forsvara sjukvardens
mojligheter att ge behandling och vard at de sjuka, vilket trots allt & huvuduppgiften.
Manga deltagare med avvikande, falskt positiva fynd kommer ocksa att ha upplevt en
overgaende oro och andra bestaende oro med nedsatt arbetsformaga.

Storleksordningen saval av infrastrukturernas medikaliserande effekter
som av deras belastning pa sjukvarden nagorlunda val att uppskatta. Kostnaden bor

védgas mot eventuell framtida nytta.

2. Integritetsproblem

Den stora mangden kénsliga personuppgifter skall forvaras under deltagarnas
aterstaende livstid. LifeGene och EpiHealth skriver att ”Integritetsskyddet ar totalt”.

Ar en garanti om totalt integritetsskydd nastan till kommande sekelskifte trovardig?

3. Frivilligt deltagande

En etablerad forskningsetisk princip &r att reellt frivilligt deltagande forutsatter att
forskningen inte lockar till deltagande genom att erbjuda formaner. De har projekten
lockar genom att erbjuda gratis hélsokontroller, LifeGene dessutom genom ovanligt

flagrant marknadsforing. Pa dess Webplats’ startsida kan man t ex 28 november lasa
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foljande citat ur en gravid kvinnas blogg:
"Har anmélt mig till LifeGenes gravidstudie, blir garanterad en forlossningsplats pa
Danderyds BB eller Stockholms BB. Kéanns bra att ha tillgang till garanterad plats da

det alltid &r s manga som foder vid den tiden pa aret.”

Det finns fler allvarliga etiska problem, som féljd av infrastrukturerna. Detta insag CEPN,
som i beslutet som undanrdjde REPN:s etikgodkannande ocksa skrev: "Att etiska synpunkter
beaktas vid projektets planering och genomférande &r sjalvfallet angeldget. Detta maste dock
ske i andra former &n genom prévning enligt etikprovningslagen.” Hur kan man ténka sig
sadana andra former” for saklig och opartisk etisk granskning av dataregister for framtida

ospecificerad forskning?
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