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Denna promemoria har forfattats av professor Géran Hermerén, ordférande i
Vetenskapsradets etikkommitté. Innehallet har diskuterats i kommittén och le-
damdterna har bidragit med kompletterande synpunkter. Yttrandet har antagits
av etikkommittén den 14 februari 2007.



HANTERING AV INTEGRITETSKANSLIGT FORSKNINGSMATERIAL

BAKGRUND

Mot bakgrund av nagra uppmarksammade rattsfall inleddes en debatt i Sverige
om hur integritetskansligt material borde hanteras i forskningen. Vetenskapsra-
dets etikkommitté fann det angeldget att sadant material hanteras pa ett etiskt
och juridiskt forsvarbart sétt och tillsatte en arbetsgrupp. Den turbulens som
debatten ledde till har ocksa gjort det angelaget att forsoka finna brett stod for
de principer och riktlinjer som bor gélla. Den principiella 6ppenheten i all of-
fentlig verksamhet &ar lagféast och forankrad i grundlag. Universitet och enskilda
forskare kan darfor inte pa egen hand véaga detta offentlighetsintresse mot andra.

World Medical Association har antagit Helsingforsdeklarationen, som é&r ett
viktigt dokument for medicinsk forskningsetik. Detta dokument har reviderats
ett antal ganger, senast ar 2000. Helsingforsdeklarationen ar emellertid inte juri-
diskt bindande. Detta har ocksa fastslagits av Hovréatten for Vastra Sverige i ett
uppmarksammat fall nyligen. Slutsatsen ar alltsa att svensk lag véager tyngre an
denna internationella deklaration, om de kommer i konflikt med varandra.

VR:s etikkommitté anser det angeldget att 6ka kunskaperna i forskarsamhallet
om vilka regler som géaller och medvetenheten om de etiska problem som han-
tering av integritetskansligt material aktualiserar.

PROBLEMBESKRIVNING

Problemen har uppmarksammats i medicinsk forskning, bl a genom de skriveri-
er och de rattegangar som foljt i Gillbergaffarens spar. Men problemen har en
mer generell och principiell sida, genom att de aktualiseras ocksa i manga andra
vetenskapsomraden forutom medicin, t ex inom humaniora (integritetskansliga
uppgifter om berdmda politiker och forfattare) och samhéllsvetenskap (integri-
tetskansliga uppgifter om individer och grupper som kan komma fram i under-
sokningar). Kraven pa offentlighet, 6ppenhet och insyn kommer héar ibland i
konflikt med kravet pa skydd for forskningspersoners och uppgiftslamnares
personliga integritet. Till problemen hor ocksa faran for att nuvarande regelsy-
stem Okar risken for att verksamheter genomfors utanfor sjukvarden, dar insy-
nen da ar mindre. Darfor ar det angelaget med en principiellt hallen diskussion
om de etiska problem dessa fragor aktualiserar.

Intresseavvagningar

Det handlar har om att pa ett rimligt satt vaga mot varandra flera typer av intres-
sen, som alla ar legitima men som i vissa situationer kan komma i konflikt med
varandra: forskarnas intresse av att fa fram ny kunskap, intresset for medver-
kande och berdrda att fa skydd mot integritetsintrang och mot insyn i sitt privat-
liv, samt patienters intresse av att uppgifter de lamnat till sin lakare stannar mel-
lan dem. Grundforskningsfinansiarer som Vetenskapsradet (VR) har naturligtvis
ett intresse av Oppenhet och insyn; VR kan inte stddja hemlig forskning. Andra



forskningsfinansiarer kan ur ett samhallsperspektiv ha intresse av att resultat kan
ateranvandas eller utnyttjas av flera grupper — en viktig uppgift blir i sa fall att
precisera under vilka betingelser detta kan ske. Integritetsskydd i samband med
viss forskning maste tillgodoses i former som ar forenliga med sekretesslagens
bestammelser.

Olika slags forskning

Hur denna intresseavvéagning gors beror bl.a. pa vilken typ av forskning det &r
fragan om. En viktig distinktion i detta sammanhang ar distinktionen mellan
forskning som inte & kombinerad med vard och forskning som ar kombinerad
med vard. Distinktionen ar viktig, eftersom delvis olika regelverk blir aktuella i
de olika fallen. Om forskning kombineras med vard blir t ex patientjournallagen
och sekretesslagstiftningen inom sjukvarden aktuell. Men varken vid den ena
eller andra typen av forskning &r det material som samlas in i samband med
forskning den aktuella forskarens eller forskargruppens privategendom som de
ager och kan forfoga dver som de vill. Materialet maste forvaras och arkiveras
enligt de generella bestimmelser som olika myndigheter, framst Riksarkivet,
utfardat.

Fyra begrepp

Fyra viktiga begrepp i debatten som ibland blandas ihop eller anvands som om
de vore synonyma dar sekretess, tystnadsplikt, anonymitet och konfidentialitet.
Uppgifter ska sekretessbelédggas, endast om de faller under en paragraf i sekre-
tesslagen. Den ger da ett skydd som é&r tidsbegransat.

Krav pa tystnadsplikt stélls pa en del yrkesgrupper i saval lag som i etiska reg-
ler. Att t ex ldkare har tystnadsplikt innebér att det som patienten berattat for
lakaren i samband med ett besok pa lakarens mottagning skall stanna mellan
dem och inte foras vidare till andra. Liknande krav pa tystnadsplikt galler aven
bl a psykologer och préster.

Anonymisering forutsatter att kopplingen mellan prover eller svar pa en enkat
och en bestamd individ eliminerats, sa att varken obehdriga eller forskargruppen
kan ateruppréatta den och alltsa kombinera t ex en viss uppgift med en bestamd
individs identitet.

Konfidentialitet innebar skydd mot att obehdriga tar del av uppgifterna, men
forskargruppen kan via kodnycklar hanféra uppgifter eller prover till enskilda
individer — nagot som vanligen ar nodvandigt vid t.ex. longitudinella studier
eller for att kunna kontrollera forskningen. Vem som ar behorig eller obehorig
har dock enskilda forskare inte rétt att slutligt avgora. Tvister om detta skall
avgoras i domstol.

Vanligen ar det andra forskare som ar intresserade av uppgifterna for sin forsk-
ning. | vissa fall kan forutsattningen vara att denna forskning etikprévas. Olika
forbehall kan i detta sammanhang bli aktuella, t ex att forskaren far ta del av
materialet men inte far kontakta de undersoka personerna.



VAD FORSKARNA INTE KAN LOVA

Forskarna kan inte lova att ingen nagonsin utanfor forskargruppen skall fa ta del
av materialet eller de uppgifter som samlats in i undersokningen. Redan i VR:s
skrift "Vad &r god forskningssed?" anges ett antal fall av denna typ, t ex om
fakultetsopponenten vid en disputation begar att fa ta del av underlaget for slut-
satser, vid anmalan om misstanke om vetenskaplig oredlighet, vid ldakemedels-
prévningar (t ex inspektion) eller om det finns domstolsutslag pa detta — om
uppgifterna &r av betydelse for en pagaende eller (snart) paborjad rattsprocess, t
ex prover ur PKU-registret for att falla eller fria en misstankt valdtaktsman eller
mordare.

Det forhallandet att det eventuellt finns oklarheter i lagstiftningen eller gréans-
dragningsproblem andrar inte pa detta forhallande. Det finns sadant som fors-
karna inte kan lova och som de anda lovar — pa grund av dalig kunskap om gal-
lande regler eller pa grund av att de blandar samman begrepp som anonymitet,
sekretess och konfidentialitet. Har finns en informationsuppgift att féra ut detta
till forskare och universitet. Att det finns svarigheter betyder inte att de forskare
som lovat for mycket har gjort rétt.

VAD FORSKAREN KAN LOVA

Sekretess?

Sekretess kan utlovas bara under vissa forutsattningar. Har ar situationen lite
olika for forskning kombinerad med vard och forskning som inte ar kombinerad
med vard. Grundprincipen &r att uppgifter endast kan sekretesshelaggas om de
faller under en bestamd paragraf i sekretesslagen, och att det skydd som da ges
ar tidsbegrénsat.

Sarskilda problem kan uppsta i samband med uppdragsforskning, dar den som
finansierat forskningen kan ha ratt att inom vissa granser avgora vilken sekre-
tess som skall galla. Dessa fragor har diskuterats i ett PM av VR:s etikkommitté
om kommersialisering av forskning.

Tystnadsplikt?

Tystnadsplikt &r besléktat med sekretess. Med sekretess foljer tystnadsplikt i
den meningen att om en uppgift ar sekretessbelagd, sa galler ocksa tystnadsplikt
betraffande denna uppgift. Daremot galler inte det omvanda. Om tystnadsplikt
galler inom en viss verksamhet, sa foljer inte att det som yttrats i denna verk-
samhet automatiskt &r belagt med sekretess eller faller under sekretesslagen.

Det kan vidare forhalla sig sa att nagot en forskare far kannedom om i samband
med genomfdrandet av ett projekt &r av den arten att forskaren enligt lag kan
vara skyldig att anmala detta (barnmisshandel, pedofilbrott). I sa fall géller att
den lagstadgade anmalningsplikten véager tyngre. Tystnadsplikten slar alltsa inte
ut svensk lag.



Anonymitet?

Anonymisering av uppgifter ar i vissa fall en forutsattning for att etikprévnings-
ndmnder skall godkénna en studie. Det kan t ex ske genom att personuppgifter
eller namn pa inséanda enkatsvar eller prover klipps bort sa att det sedan blir
omojligt att hanfora ett visst svar eller prov till en bestamd individ. | vissa typer
av studier dr de enskilda individernas identitet inte intressanta - man studerar
exempelvis variationer i installningar till en viss fraga i en bestamd grupp éver
tid. | en sadan situation kan forskarna givetvis utlova anonymitet.

Det bor dock framhallas att denna strategi har andra nackdelar. Kontroll av
forskarnas uppgifter blir svar eller omgjlig. Dessutom kan ju en grupp stigmati-
seras eller diskrimineras genom publicering av vissa forskningsresultat, &ven om
ingen enskild person i gruppen kan identifieras.

Konfidentialitet?

Aven Helsingforsdeklarationen betonar vikten av konfidentialitet och att forska-
ren vidtar atgarder for att skydda forsokspersoners integritet och ratt till skydd
mot insyn i sitt privatliv. Detta framgar av artikel 21 i den hittills senaste ver-
sionen av Helsingforsdeklarationen (Edinburgh, 2000). D&r understryks:”The
right of the research subject to safeguard their integrity must always be re-
spected. Every precaution should be taken to respect the privacy of the subject,
the confidentiality of the patient’s information and to minimise the impact of the
study on the subject’s physical and mental integrity and on the personality of
the subject™. Sjalvfallet kan och bor forskaren da for forsokspersoner beskriva
vilka atgarder som vidtagits for att forhindra (eller minska risken) for att kansli-
ga personuppgifter sprids samt beskriva under vilka betingelser man kan behalla
dessa skyddsatgarder. Dessa atgarder kan inkludera anvandning av kodnycklar,
Kryptering av vissa uppgifter osv.

RISKER

Det finns naturligtvis en risk att om forskarna sanningsenligt beskriver vad de
enligt gallande regelverk kan lova sa &r det nagra forsokspersoner som inte vill
stalla upp och medverka i forskningen. Ar forskningsprojektet inte sérskilt ange-
laget — vardet av den forvantade kunskapsvinsten inte stor — &r detta inte nagot
allvarligt problem. Ar forskningsprojektet angelaget kan saken komma i ett an-
nat lage. Man far da gora en intresseavvagning, dar detta intresse stélls mot
andra - inom ramen for de grénser offentlighetsprincipen medger.

Att nagon staller upp bara under forutsattning att ingen annan nagonsin far ta
del av materialet ar antagligen sallsynt. (Om denna installning uttrycks kan det
ocksa bero pa hur de personer som uttrycker denna asikt tillfragats). Uppfatt-
ningen finns, men kommer kanske inte att finnas kvar for alltid. Det &r hur som
helst viktigt att inte generalisera fran nagra speciella fall till alla. Om forsoks-
personerna fran borjan blir ordentligt informerade om vad som galler och vad
forskarna gor for att bevara deras uppgifter konfidentiella, visar det sig sallan
svart att fa ett informerat samtycke. Manniskor medverkar i regel garna i medi-



cinsk forskning, om de blir tillfragade, informerade enligt Helsingforsdeklara-
tionens principer och far veta varfor och for vem forskningen ar angeléagen.

RESURSFRAGOR

Sjalvfallet ar det enklare och billigare att gora ratt fran borjan, att t ex nar det
galler forskning som inte & kombinerad med vard anvanda kodnyckel och di-
rekt fora in kodade uppgifter i forskningsjournaler, &ven om det &r en viss mer-
kostnad for detta. Men det &r ett pris skyddet av den personliga integriteten far
vara vard. | sa fall blir det mojligt i princip att lata andra forskare ta del av upp-
gifterna med forbehall (att de iklader sig eller 6vertar de forbindelser om tyst-
nadsplikt etc. som de tidigare forskarna utlovat). Det dr inte bara namn som kan
ersattas med kodnummer. Ocksa andra uppgifter i materialet som skulle kunna
identifiera personerna kan doéljas pa detta satt. Nivan pa den kryptering som kan
erfordras bor etikprovningsnamnderna kunna avgora.

Kostnaden kan bli betydligt stérre i andra situationer. Detta ar t ex fallet om ett
material som skall visas for andra forskare inte ar insamlat enligt dessa sedan
ldnge kanda principer om anvandning av koder och kodnycklar som endast for-
soksledaren (och inte de som analyserar materialet) behdver kunna ha tillgang
till. Detsamma galler projekt som pagatt under lang tid. Men det &r varken etiskt
eller juridiskt hallbart att bryta mot de regler som géller med héanvisning till sa-
dana kostnader for en enskild forskare eller forskargrupp.

TA DEL AV — VEM OCH FOR VILKET SYFTE?

En kontroversiell och viktig fraga i detta sasmmanhang galler vem som skall fa
ta del av uppgifter insamlade i samband med forskning, och pa vilka villkor
eller under vilka forutsattningar detta skall fa ske.

Nar nagra forskare skall fa ta del av ett material som samlats in av andra, &r det
viktigt att skilja mellan flera situationer:

(1) de nya forskarna vill ta del av materialet for att bygga vidare pa det, dvs.
anvanda det for ny forskning. Detta forutsatter ibland etikprovning och kanske
(om etikprovningsnamnderna sa beslutar) inhdmtande av nytt informerat sam-
tycke fran de berorda

(2) andra forskare vill ta del av materialet for att granska och kontrollera det,
antingen for att de tvivlar pa det eller for att misstanke om oredlighet framforts,
eller vill ta del av materialet av annan anledning, eventuellt for att fullgéra t ex
ett granskningsuppdrag pa begéran av ett universitet.

| vilka av dessa fall forutsatts men-provning? Och hur gar den till? 1 vilka av
dessa fall galler intern sekretess? Vad innebdr den? Inre sekretess inom myn-
digheten?



KOMBINATIONER

Ibland kombineras vard med forskning. Patientjournaler anvands som forsk-
ningsjournaler. Ofta tillférs da journalerna uppgifter som betingas av forsk-
ningsprojektets design. Efter ett tag blir det — ibland &ven for forskarna — oklart
vad som dar vad. N&r det géller prospektiva studier ar det sjélvklart att ha en
forskningsjournal och en vardjournal. | de senare skall bara inforas uppgifter
som ar nodvandiga for att patienter skall fa god och saker vard, och uppgifter
betingade av forskningsprojektet skall da reserveras for forskningsjournaler. Nar
det galler retrospektiva studier sa bor samma sak galla séarskilt om det handlar
om integritetskansliga fragor. Anledningen till att olika typer av journaler bor
foras dr att de olika journalhandlingarna omfattas av delvis olika regler.

PROBLEM SOM KRAVER FORTSATT UTREDNING

Till de fragor som bor klarlaggas mera hor uppdragsforskning i relation till sek-
retess samt i vilken utstrackning och av vilka sk&l myndigheter och exempelvis
journalister kan fa ta del av uppgifter som samlats in genom forskning.

Det finns dven problem som kréver fortsatt utredning, t ex nér ett forskningspro-
jekt skall anses avslutat och mdjligheter for universitet och institutioner att
overklaga beslut av kammarratt om forskare ska fa ta del av detta material. Li-
kasa finns det gransdragningsproblem och problem dar offentlighetslagstift-
ningen och sekretesslagstiftning drar at olika hall. Men detta ar nagot for en
statlig utredning att penetrera, ingenting som VR:s etikkommitté eller SUHF:s
arbetsgrupp grupp kan klara ut inom rimlig tid.

Betyder detta att forskningsmaterial kan 6verlamnas till andra forskare nar det
inte &r fraga om disputation, lakemedelsprévning eller utredning om vetenskap-
lig oredlighet? Ja, det kan alltsa inte uteslutas, och Vetenskapsradets etikkom-
mitté skall tillsammans med andra aktorer forsoka precisera betingelserna for
detta. Eftersom forskning kostar, ar det naturligtvis aven ett samhéllsintresse att
insamlat material utnyttjas sa mycket som mojligt for forskning. Nagra allméan-
na forutsattningar for att detta skall kunna ske &r ju att det nya forskningsprojek-
tet etikprovas (om lagen kraver detta) och att de nya forskarna dvertar de tidiga-
re forskarnas 16ften om konfidentialitet och saker forvaring av materialet.
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