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

Projekt: Nordic Childhood Cancer Study: Sena komplikationer och deras prevention
Version nummer: 100121

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan giller en multinationell (nordisk) registerstudie som avser att underséka
langtidsprognosen for barn vilka 6verlevt olika typer av cancersjukdomar som intriffat fore
20 érs alder. Femarsoverlevnaden efter barncancersjukdom ér i dag i genomsnitt 75 procent i
de nordiska lidnderna. Det dvergripande syftet &r att soka forbéttra behandlingsprotokollen
med avseende pa sadana sena effekter. Genom linkning av nationella cancerregister till andra
offentliga register som i Sverige fors inom Socialstyrelsen och Statistiska Centralbyran (SCB)
kan forutom langtidsoverlevnad forekomst av tillstand som infertilitet, hjért-/lungsjukdomar,
endokrina sjukdomar, sekundér cancer, psykosociala effekter samt missbildningar hos barn
till cancerfallen jimforas med motsvarande forhéllanden hos en matchad kontrollgrupp.
Sammantaget beréknas studien omfatta 330 000 individer (55 000 cancerfall samt 275 000
kontroller), av wvilka cirka 116 000 &r fran Sverige. Kodade data sénds till forskarna i
respektive land och en nordisk databas fér gemensamma analyser kommer att uppriittas inom
ett cancerinstitut 1 Kopenhamn. Kodnycklar behdlls hos respektive registerhéllande
myndighet, i Sverige SCB och Socialstyrelsen. 1 ett nista steg avser man att i fall- och
kontrollstudier (endast inom gruppen cancerfall) sérskilt studera koppling mellan vissa sena
effekter till olika cancertyper, behandlingsformer, doser eller behandlingstider. For detta steg
avser man att utveckla en forskningsplan baserad pé resultaten av den forsta delstudien och en
ny etikansdkan ska dé inlémnas. Da samma individer kommer att studeras i detta andra steg
men viljas ut beroende pd komplikations- och cancertyp behdver kodnycklar sparas.
Information om studien med mdjlighet att siga nej till deltagande sker via annons i
dagspressen.

Den regionala etikprovningsndmnden har godként studien med villkor att kodnyckeln inte
sparas da den inte dr nddvéndig for den del av studien som ansékan avser.
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Stkanden har Gverklagat detta villkor och menar att kodnyckeln dels dr nédvindig for att
kunna spara en enskild som inte vill delta dels behdvs for att kunna genomféra vissa
kontroller och for att effektivt kunna genomfora den avsedda uppfoljande studien.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt Centrala etikprovningsndmndens mening kan den planerade studien komma att ge
virdefull kunskap som genom de stora befolkningsbaserade registren 1 Norden ger en hig
studiestyrka. Det dr visserligen sa att kunskapsvinsten for den aktuella delstudien inte
paverkas av att kodnyckeln forstérs, men om detta sker omintetgérs mdjligheten for
forskningspersoner att be att fa utdrag ur det nya linkade registret samt att begéra att deras
egna data inte anviinds for studien. For det fall att en uppféljande studie genomfors enligt
planen kan nya urval goras betydligt effektivare, om kodnyckeln bevaras. Det
integritetsintrang som ett bevarande av kodnyckeln skulle medfora i detta fall far betraktas
som helt marginellt.

Centrala etikprévningsndmnden upphéver det av Regionala etikprévningsnidmnden i Lund
uppstillda villkoret for godkédnnande.

Centrala etikprovningsnéimndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Anders Brindstrém
och Holger Luthman samt juristen Beatrice Josephson.
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Projekttitel

Nordic Childhood Cancer Study: Sena komplikationer och deras
prevention;L Nordie Childhood Cancer Study: Late Effects and Their
Prevention, Versionmummer: 100121

Beslut
Ansdkan godkiinns med villkor:
« aft kodnyckel inte forekommer for forskningspersoner, eftersom
nimnden med hinsyn av vad sékande sjilv uitalat inte anser att
kodnyckel behdvs for detta projeld.

Betriiffande hur man dverklagar, se bilaga 1

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:

Wl

Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16

Exp till;



