[ ] CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

{\ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (3)
s,

BESLUT Dnr O 19-2009
2009-08-06

KLAGANDE

Region Skéne
Skanehuset 1 Kristianstad
J A Hedlunds vig

291 89 Kristianstad

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Lund, avd 2, beslut den 25 maj 2009,
dnr 2009/151

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

Projekt: Epigenetisk diagnostik av leukemi och lymfom

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller studier av s.k. epigenetiska fordndringar i ett 30-tal vdvnadsprover (blod,
benmiérg eller lymfkdrtel) som tagits i anslutning till rutindiagnostik frén patienter med
leukemi eller lymfom och i nagra fall fran patienter med icke maligna inflammatoriska
sjukdomar. Syftet &r att undersoka huruvida epigenetiska fordndringar (&drftlig metylering av
DNA) kan vara ett tidigt och specifikt tecken pa tuméromvandling som kan forbéttra tidig
diagnostik liksom misstanke om recidiv av sjukdomen. Vid misstanke om ovan nidmnda
sjukdomar tas rutinméssigt prover foér dels analys vid patologavdelning, dédr de sparas i en
biobank, dels analys vid cytometrilaboratoriet. Man avser i det aktuella projektet vilja ut cirka
30 patientprov som kommit till cytometrilaboratoriet, cirka tva veckor efter provtagningen, da
diagnos har angetts i patologlaboratoriets utlatande. Patienterna har enligt medf6ljande remiss
fran provtagande enhet informerats om att prover sparas for framtida medicinska &ndamal och
getts maojlighet att sdga nej till detta, forskning ndmns dock ej specifikt. Information angéende
alder, kon och vissa andra patientdata (ej specificerade) erhalls fran behandlande ldkares
remiss och patologutlatande men namn eller personnummer sparas ej i studien. Proverna
kommer att kodas sedan de valts ut for forskningen och sparas for forskningsanalyserna men
kodnyckel som knyter prov till en enskild sparas ej. Provresultaten av den epigenetiska
analysen anses inte kunna ha négon direkt betydelse f6r diagnos eller behandling av
forskningspersonerna.

Den regionala nimnden uttalade i foreldggande till s6kanden att proverna kan hérledas till
enskilda patienter och att lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen) ddrmed &r tillamplig samt att avidentifieringen inte &r tillrécklig eftersom det
framgar att uppfoljning av patienterna sker. Eftersom enligt ndmndens mening patienternas
samtycke dérfor maste inhdmtas anmodade ndmnden sokanden att inkomma med forslag till
patientinformation och samtyckesblankett. Sedan stkanden avbojt att inkomma med sédan
komplettering, har den regionala ndmnden avslagit ansokningen.
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[ 6verklagandet anfors bl. a. att sokanden inte anser att proven kan sparas till enskild samt att
uppfoljning av patienterna inte kommer att ske efter de tva veckorna det tar att stdlla den
diagnos som &r urvalskriterium. Stkanden menar att ett krav pa samtycke fran patienterna
kommer att innebéra att studien inte kan genomforas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt 1 kap. 3 § tredje stycket biobankslagen dr ndmnda lag visserligen inte tillaimplig pa
prover som rutinméssigt tas i varden for analys och som uteslutande &r avsedda som underlag
for diagnos och 16pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en langre
tid. Star det redan fran borjan klart att prover som tas i klinisk rutin sparas eller avses komma
till direkt anvédndning for forskningsé@ndamal &r ddremot biobankslagen tillimplig, och detta
dven om proven, som i detta fall, direkt kan hérledas till en enskild endast under cirka tva
veckor. Det framgér att delar av samma patientprov rutinméssigt sparas i en befintlig biobank
vid patologisk klinik och att patienterna informerats och givits mojlighet att sédga nej till att de
sparas i en biobank for andra &ndamal &dn det som avsags vid provtagningen. Det framgér att
proven vid cytometrilaboratoriet forvaras i annan enhet, men det ar oklart om dessa prover
anses tillhéra den biobank som patologlaboratoriet ansvarar for. Aven efter kodning torde
proven utan storre svarighet kunna hérledas till en enskild med hjdlp av uppgifterna
diagnosdatum, alder, kén och diagnos, nédgot som kan vara av virde for framtida forskning,.
Det dr ddrfor vésentligt att det klargdrs att de aktuella proven ingar i en hos Socialstyrelsen
registrerad biobank exempelvis den dér de andra delarna av proven ingér. Sedan diagnos
stéllts ror det sig da om ett utlimnande av kodade prov fran denna priméra biobank och vissa
medf6ljande patientdata till en forskare enligt biobankslagens regelverk.

Det anférda innebédr att 3 kap. 5 § biobankslagen &r tillimplig. Det ankommer d& pa
etikprovningsndmnd att besluta om vilka krav som ska gélla i fraiga om information och
samtycke for att vdvnadsproverna i banken ska fa anvéndas for det nya dndamalet, varvid
avsteg kan goras fran huvudregeln om inhdmtande av informerat samtycke.

Vetenskapligt foreligger visserligen en del svagheter 1 ansokan eftersom det exempelvis torde
vara nodvéndigt for den besvarande av den Overgripande fragestédllningen om forbéttrad tidig
diagnostik att undersoka ett referensmaterial. Aven powerbedomning saknas. Undersdkningen
kan dock betraktas som en inledande, beskrivande studie av grundforskningskaraktér och kan
ge underlag for nya studier inom det i sig klart angeldgna forskningsfiltet som kan anses
tillhora forskningsfronten. Det torde inte finns négot sérskilt intresse for forskningspersonerna
att fa kiinnedom om provresultat och bevarande av en kodnyckel dr ur patientsynpunkt inte
nodviandig. Under angivna forutsidttningar kan kunskapsvinsten anses uppvédga den mycket
obetydliga risk for integritetskrdnkning som studien innebédr. Inhd@mtande av informerat
samtycke om deltagande i detta specifika projekt bor inte anses nodvandigt.
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Med é#ndring av Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen péa villkor dels att alla
patienter som véljs ut, vid provtagningstillfillet samtyckt till att de ursprungliga proven
sparas, dels att proven ingéar i en primér biobank, s& att en biobanksansvarig ocksa i 6vrigt
ansvarar for att biobankslagens regelverk f6ljs vid hanteringen av proven.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter H6glund, Sighild Westman-
Naeser, Margareta Béack-Wiklund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndamndens viagnar

Johan Munck
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NARVARANDE

Ledamoter

Ovriga nédrvarande
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Dnr 2009/151
Foredragande
Edward Hogestditt

Ordftrande
Anna Tansjo

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i § 2 punkten 22 p g a j&v)
Anna-Karin Dykes

Lillemor Hallberg (deltar ej i § 2 punkterna 18-24 samt §§ 3 och 4)
Edward Hogestétt (deltar ej i § 2 punkten 18)

Gudrun Lindmark

Peter Montnemery (deltar ej i §§ 3 och 4)

Bjom Soderfeldt

Eva Tuninger

Dag Wide-Swensson

Thomas Wiebe (deltar ¢j i § 2 punkterna 16 — 24 samt §§ 3 och 4).

Foretradare for allménna intressen

Susana Corréa-Fehér

Lars Fagerstrém

Kerstin Gustafson

Jonas Lundgren (deltar ej i § 2 punkterna 22-24 samt §§ 3 och 4)
Ewa Pihl Krabbe (deltar ej i § 2 punkterna 22-24 samt §§ 3 och 4)

Administrativ sekreterare
Iréne Barsegard

utdrag ur protokoll

Ansokningar som varit upptagna pa foredragningslista tillhrande tidi-
gare moten.

Punkten 2

Forskningshuvudman
Region Skéane

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekititel
Epigenetisk diagnostik av leukemi och lymfom.
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Beslut

Ansokan avslas darfor att sokanden inte inkommit med efterfragade kom-
pletteringar.

Betraffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

;Et utdraget Gverensstdmmer med originalet intygar:
- 2 =
(Inoine D gl
Iréne Barsegérd

administrativ sekreterare
th 046-222 43 12
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