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BESLUT OM OVERLAMNANDE
Regionala etikprovningsndmndens 1 Uppsala, avdelning 2, medicinsk forskning, beslut den 10
september 2014, dnr 2014/063.

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

Projekttitel: Akut lymfatisk leukemi hos dldre samt sekundar till annan hematologisk sjukdom
eller cancerbehandling. Populationsbaserad studie.

Regionala etikpréovningsnamndens beslut se Bilaga

Forskningen syftar till att underséka akut lymfatisk leukemi (ALL) hos dldre samt sadan
sjukdom som &r sekundédr till annan hematologisk sjukdom eller cancerbehandling.
Personuppgifter hdmtas fran Svenska ALL-registret och géller prospektivt rapporterade
patienter i1 aldern 55-85 ar med ALL-diagnos och samtliga patienter rapporterade som
sekundiar ALL — oavsett dlder — under perioden 1997-2012. Uttag fran Cancerregistret och
Dédsorsaksregistret ska samkoras och fall med diagnos 2005-2012, vilka inte rapporterats till
Cancerregistret, identifieras. Aven uppgifter om andra cancerdiagnoser hos ALL-patienter
himtas frdn Cancerregistret och patienter med ALL-diagnos 1968-2012 och foregéende
behandling for en annan cancer identifieras och personnummer for dessa begirs ut frin
Socialstyrelsen, som &r registerhdllare. En patientinformation skickas till alla nu levande
forskningspersoner.

Forskningen dr godkénd av den regionala etikprévningsndmnden. Forskningshuvudmannen
ansOker nu om dndring av den godkénda forskningen sa att den far genomforas utan att de nu
levande personer som kommer att identifieras enbart via Cancerregistret behover tillfragas.
Anledningen till dndringsansékan &4r att en handldggare vid Socialstyrelsen muntligen
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meddelat att man anser att det inte &r etiskt forsvarbart att sdnda ut information till dem som
identifierats via registret. Enligt uppgift &r man ddremot villig att limna ut dnskade uppgifter
om forskargruppen inte avser att kontakta dessa forskningspersoner.

Den regionala etikprévningsndmnden Overldmnar, med hédnvisning till 29 §
etikprévningslagen, drendet till Centrala etikprovningsndmnden for avgérande. En majoritet 1
ndmnden anser att ansokan ska godkénnas med hanvisning till att det dr viktigt att forskarna
far tillgang till dven de nu aktuella uppgifterna och att det dr friga om ett mindre antal
forskningspersoner. En minoritet, sex ledamater, anser att ansékan ska avslds och anfor att
den omstindigheten att handlédggare vid Socialstyrelsen under hand gett muntligt besked om
att inte lJdmna ut av forskarna efterfragade uppgifter inte bor foranleda dndring av namndens
tidigare beslut att krdva samtycke fran de berdérda forskningspersonema. Dessa ledaméter
hemstiller ocksa att drendet dverlamnas till Centrala etikprovningsndmnden for avgdrande.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Forskningshuvudmannen har i den ursprungliga ansdkan velat genomfora forskningen efter
inhimtat samtycke fran alla levande forskningspersoner. Andringsansdkan berdr de
forskningspersoner som kommer att identifieras enbart via Cancerregistret. Skilet till att
forskningshuvudmannen dnskar géra denna dndring bor inte i1 sig paverka stallningstagandet
till &ndringsansokan. Enligt den praxis som uttryckts i1 flera beslut frin Centrala
etikprovningsndmnden &r det i forsta hand fragan huruvida forskningen, eller uppgifter som
kommer fram genom forskningen, har betydelse for den enskilde forskningspersonen, som ar
av avgorande betydelse for om forskningen kan tillatas genomforas utan forskningspersonens
informerade samtycke. Antalet forskningspersoner som berérs dr dédremot av underordnad
betydelse for dem. Andringsansokan fir uppfattas si att forskningen betriffande vissa
forskningspersoner ska fi genomforas utan informerat samtycke och med tanke pa att de
uppgifter som kommer fram betriffande dessa personer kan antas inte ha ndgon betydelse for
dem vare sig for deras vard eller pa annat sétt, bor dndringsanstkan godkénnas.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den genom ansokan dndrade forskningen.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoéglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. I den slutliga handlaggningen har dessutom ersittaren Carina Gunnarsson
deltagit.
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala lén

Box 602

751 25 Uppsala

Forskare som genomfor projektet

Sektionen foér Hematologi
MTH-divisionen
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2014-02-11.
Andringsansokan inkommen till nimnden 2014-06-26.

Projektbeskrivning
Akut lymfatisk leukemi hos dldre samt sekundér till annan hematologisk
sjukdom eller cancerbehandling. Populationsbaserad studie.

Regionala etikprovningsndmnden 1 Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Némnden §verldamnar med stdd av 29 § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor drendet till Centrala etikprévningsndmnden fér
avgorande.

Skil for overlimning innefattande nimndens yttrande
Andringsansékan giller att f& genomfora ett redan godként projekt utan att

tillfraga de forskningspersoner som kommer att identifieras via cancerregistret
hos Socialstyrelsen.
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Det nu aktuella projektet godkéndes av ndmnden den 5 mars 2014. I ansékan
uppgavs att samtycke skulle inhdmtas fran levande forskningspersoner.
Uppgifter frdn ALL-registret har nu inhémtats av sékanden och
forskningspersonsinformation kommer att séndas ut till dessa
forskningspersoner i enlighet med den godkéinda etikanstkan. Vissa
forskningspersoner kan endast identifieras via cancerregistret hos
Socialstyrelsen. Andringsanskan avser att for denna mindre grupp, sannolikt
inte fler &n 10 personer, avsta frén att informera och inhdmta samtycke.

Handldggare vid Socialstyrelsen har pa forskarnas forfragan om att fa ut
uppgifter frén cancerregistret invént att det inte &r etiskt forsvarbart att sdnda ut
forskningspersonsinformation till dessa personer och har gett besked om att
begérda uppgifter inte kommer att ldmnas ut. Endast om forskarna inte avser att
kontakta personerna kan Socialstyrelsen ldmna ut uppgifter.

Majoriteten av nimndens ledaméter anser att ansdkan ska godkédnnas med
hénvisning till att det &r viktigt att forskarna nu far tillgdng 4ven till de nu
aktuella uppgifterna och att det 4r frdga om ett mindre antal forskningspersoner.
Andringsansékan ska darfor godkénnas.

Minoriteten, sex ledamdter, anser att anstkan ska avslas. De anfor att den
omstindigheten att handldggare vid Socialstyrelsen under hand gett muntligt
besked om att inte ldmna ut av forskarna efterfrigade uppgifter inte bor
foranleda &ndring av ndmndens tidigare beslut att kriva samtycke fran de
berdrda forskningspersonerna. Dessa ledamoter hemstéller att drendet
overldmnas till Centrala etikprovningsndmnden for avgdrande.

Pa ndmndens végnar
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Per-Erik Nistér
Ordférande
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Beslutande

Ordftrande: Per-Erik Nistér, f.d. radman.

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Jan-Erik Broman, psykiatri, Birgitta
Essén, obstetrik och gynekologi, Ulla Friberg, ron-n#sa-hals, Ulf Haglund,
kirurgi, Ann-Christin Johansson, medicinsk vetenskap, Elisabeth Ronne
Engstrom, neurokirurgi, Anna Sarkadi, pediatrik, Christer Sundstrém, patologi,
vetenskaplig sekreterare, Lars von Knorring, psykiatri, vetenskaplig sekreterare
och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

Ledaméter som foretrdder allménna intressen: Tommy Berger, Ann Marie
Bergstrom och Daniel Didricksson.

Exp. till: VO
Hematologi, Dermatologi, Venereologi och Reumatologi, Akademiska
sjukhuset, 751 85 Uppsala
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