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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet avser ett projekt som syftar till att bygga upp en biobank kring patienter som erhéller
systembehandling mot psoriasis. I samband med ordinarie lékarbestk tas blodprover, dels
avsedda for rutinanalyser, dels for att sparas for forskning. Det framgér inte tydligt huruvida
proverna ska inga i landstingshuvudmannens biobanksorganisation (den priméra biobanken)
eller om de ska utldmnas till forskningshuvudmannen. Data fran proven, som forvaras
kodade, kan via kodnyckel kopplas till data i ett befintligt nationellt kvalitetsregister for
uppfoljning av denna patientgrupp. Patienterna har informerats och samtyckt till denna
registrering. I en forsta studie vill man specifikt studera mekanismer fér en immunologisk
signalsubstans (TNF-alfa) vad avser polymorfi i den for TNF-alfa kodande genen men ocksa
olika andra gener och molekyler som é&r intressanta for forstaelsen av effekten av TNF-alfa pa
sjukdomsutvecklingen och vid behandling med likemedel som motverkar effekten av TNF-
alfa vid psoriasis. Det framgar av ansdkan (punkt 3:4) att biobanksmaterialet kan tédnkas bli
anvént i flera studier av liknande karaktir men att man da avser stka sérskilt etiktillstdnd.

Den regionala etikprovningsndamnden har godként forskningen i de delar som giller
insamlande av prover till biobanken samt analys i en forsta studie av variationer i TNF-
alfagenen hos patienter som genomgar TNF-alfa behandling. Namnden anser att for Gvriga
studier som beskrivs maste ansokan goras separat. Vidare har nimnden som villkor uppstéllt
att  inrdttande av  biobank  godkdnns och att vissa  kompletteringar i
forskningspersonsinformationen genomfors.
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Sokanden har i 6verklagandet framhallit att det av ansékan och bilagd forskningsplan framgar
att man ocksad Onskar studera signalvdigar som kan vara centrala for reglering av TNF-
alfagenen, dvs. dven andra molekyler som kan pédverka behandlingseffekter. Nagra av dem é&r
redan kdnda och indikerade i forskningsplanen men ockséd andra markérer kan komma att
framstad som relevanta for fragestdllningarna. Sokanden menar att en ny ansdkan fér varje
sadan ny tdnkbar markor inte dr rimlig.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Centrala etikprévningsndmnden konstaterar att uppbyggande av en biobank som kan kopplas
till ett kvalitetsregister for psoriasispatienter kan ge visentliga kunskapsvinster. Av
foreliggande ansokan, forskningsplan och forskningspersonsinformation framgar att det
huvudsakliga malet &r att pa en grundvetenskaplig niva studera mekanismer for psoriasis
uppkomst och att s6kanden specifikt dnskar undersdka hur genetiska och epigenetiska (mikro
RNAs) faktorer paverkar TNF-alfauttrycket vid psoriasis. Vissa av fragestdllningarna kan
belysas genom att studera olika patienters kliniska svar pé biologiskt aktiva ldkemedel. Dessa
studier kan ha ett hogt kunskapsvdrde och patientintegriteten &dr skyddad genom det
informerade samtycket, mojlighet att avbryta medverkan och givet att biobankslagens och
personuppgiftslagens foreskrifter avseende vdvnadsprover och patientregister f6ljs.

Centrala etikprovningsndgmnden finner att det forutom variationer i TNF-alfagenen inom
ramen for denna ansdkan finns utrymme att godkdnna studier av andra, kanske dnnu inte
identifierade, molekyler som kan vara av intresse for regleringen av TNF-alfa och
psoriasispatienters svar pa behandling med anti-TNF-alfamedel eller medel som blockerar
aktivering av T-celler. Ny etikprovning krdvs dock om helt nya fragestdllningar dn de som
anges 1 forskningsplan och forskningspersonsinformation ska studeras.

Centrala etikprovningsndmnden éndrar det 6verklagade beslutet pé det sittet att godkdnnande
lamnas for - utéver studier av variationer i TNF-alfagenen - identifiering av andra genetiska
markdorer som kan ge ledning vid systembehandling av psoriasis. Ndmnden papekar att 6vriga
villkor som den Regionala etikprovningsndmnden 1 Stockholm stdllt angéende
forskningspersonsinformation kvarstar samt forutsétter att biobankslagen f6ljs.

Centrala etikprovningsndmndens 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 féredragning av Gisela
Dahlquist. I den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam,
Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt
juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

W/

Johan Munck
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André Stark (ortopedi)
Erik Sundstrom (geriatrik)
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Gunnar Skoglund (allmdnféretridare)
Ovriga
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§1
Ordftranden forklarar sammantrddet 6ppnat. Ordféranden forordnar Pierre Lafolie att vara
vetenskaplig sckreterare vid motet och André Stark som vetenskaplig sckreterare under
drende 2008/757.
§2
Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§3
Ordféranden meddelar att niista sammantride i avdelning 4 dger rum den 25 juni 2008.
§ 4
Ordfranden forklarar sammantriidet avslutat. T
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Afnmka \Iarcus Picrre Lafolie “ André Stark
Ordforande Vetenskaplig sekreterare Vetenskaplig sckreterare
exklusive drende 2008/757 drende2008/757
Adress Bestksadress  Telefon Fax E-post Hemsida
FE 2&9 Nobels viig 12 A 08-52480000 (vxI) 08-524 86699 kanslivstockholm.epn.se  www.epn.se

171 77 Stockholm Solna 08-52486472 (dir) lena.creutzer. alw steneki .
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Diarienummer
Foredragande:

2008/677-31/4
Gunnar Johanson

Sokande: Stockholms ldns landsting

Behorig foretridare:

Projekt: Analys av genetisk profil hos patienter som behandlas med
systemldkemedel for psoriasis.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nimnden godkénner forskningen i de delar som géller insamlande av
prover till biobanken samt att i en forsta studie analysera variationer i
TNF-alfa genen hos patienter som genomgéar TNF-alfa behandling.
Ovriga studier som beskrivs méste anskas om separat. Forskningen
godkinnes med féljande villkor.

e Att inrittande av biobank enligt ansékan godkéanns.

e I forskningspersonsinformationen maste frivillighet och ritt att
avstd samt att avbryta framga tydligare samt att sddana beslut
inte kommer att paverka den vard patienten har ritt att viinta sig.
Slutligen papekas att i informationen angiven provtagning frén
hud forefaller vara ett misstag

e Information om personuppgiftslagen (PUL) maste ldimnas, se
férslag i underbilaga 1 som bifogas.

e Information om biobankslagen maste ldmnas, se férslag i
underbilaga 2, som bifogas.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Att utdraget verensstémmer med originalet intygar:
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Lena Creutzer \N’aldersteﬁ, admiﬁistfati\} sék;éterare
/expedierat 2008-06-05



Underbilaga 1

Samtycke till behandling av kénsliga personuppgifter skall féregés av information om

e vem som #r personuppgiftsansvarig (organisation/huvudman i Sverige),

e #Andaméalen med behandlingen av personuppgifterna,

e all 6vrig information som behdvs for att den registrerade skall kunna ta till vara sina
rittigheter i samband med behandlingen sasom uppgift om mottagarna av

personuppgifterna, om vilka uppgifter som behandlas samt om ritten att anséka om
information (s.k. registerutdrag) och fa rittelse av eventuellt felaktiga personuppgifter.
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| INFORMERAT SAMTYCKE (biobank)

IR

Undex;[ecknad har tagit del av den skriftliga informationen.

Jag accepterar

att delta i forskningsstudien rérande..............c.oovoiieinnnn. och har forstatt att mitt delta-
gande &r helt frivilligt och kan avbrytas nédr som helst utan nagon forklaring

Jag godkénner

att de vivnadsprover som jag lamnar kommer att sparas i biobank vid (/Karolinska Universi-
tetssjukhuset/ Karolinska Institutet/ Annat stiille),

aft proverna anvinds pa det sétt som beskrivits i forskningspersonsinformationen men att jag
nér som helst kan aterkalla mitt samtycke till anviindning av mina prover och begira att pro-
verna omedelbart forstors eller avidentifieras,

att proverna anvénds i framtida forskning som inte &r beskriven hir och som i férekommande
fall kommer att granskas och godkénnas av regional etikprévningsndmnd samt att i samband
med sédan forskning journalkopior eller information baserad pa min journal ldmnas ut (stryks
om forsskspersonen motsitter sig det)

Datum:

Underskrift:

Personnummer D D D ,:] D D [:] D D D

Uppriittas i tva original varav provgivaren behiller det ena och det andra arkiveras av ansvarig
provare.



