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Projekttitel: Studier av tumorceller och immuncelller vid hjarntumaérer hos barn

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

| det planerade forskningsprojektet studeras dels varfor vissa barn med hjarntumérer inte svarar pa
given behandling eller far aterfall efter behandling, dels biverkningar av tumérbehandlingen
(biverkningarnas orsaker och vilka majligheter det finns att reducera dem). Forskarna kommer att
studera samspel mellan tumdrceller och andra néarliggande celler, framst immunceller (mikromiljén) i
vavnadssnitt fran hjarntumaorer och néarliggande hjarnvavnad, lagrade i vavnadsbanker. Barnen
kommer inte att utsadttas for nagra nya ingrepp. Journaluppgifter, inklusive uppgifter om
sjukdomsforlopp pa lang sikt, inhdmtas och en kodnyckel bevaras.

I anslutning till att behandlingen av hjarntumor inleddes fick foraldrarna (och barn fran 6 ars alder
och uppat) forskningsinformation och de tillfragades om samtycke till att prover lagras i
Barntumdérbanken for framtida forskning. Samtycket har géllt "forskning om tumorer for att forbattra
diagnostik, bestamning av prognos och aterfallsrisk samt utveckling av nya behandlingar". Endast de
patienter dar samtycke erhallits kommer att vara aktuella for det nu planerade forskningsprojektet.
Ingen ny patientinformation till forskningspersonerna och deras vardnadshavare planeras och inget
nytt samtycke kommer att inhamtas.

Etikprovningsmyndigheten begdarde kompletteringar rérande bl.a. analysmetoder, hur
analysmaterialet ska hanteras efter analys samt forskningsinformationen, inklusive aldersanpassade
versioner. Myndigheten har avslagit ansékan pa grund av brister i informationen till forsknings-
personerna och deras vardnadshavare. Bristerna gallde vilken typ av forskning det ror sig om samt att
det inte framgar att journaluppgifter ska inhamtas.

| sitt 6verklagande framhaller klaganden att det av den informationen som lamnats till
forskningspersonerna och/eller deras fordldrar i samband med operationen framgar att
tumorvavnaden kommer att anvandas for forskning. Forskningens syfte beskrivs och det finns uppgift
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om att klinisk information fran patientjournalen kommer att anvandas. Klaganden bedémer dérfor
att fornyad information och férnyat samtycke inte behovs.

Skal for beslutet
Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdannande avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning.

Den forskningsinformation som lamnas av Barntumdorbanken ar utformad for att galla alla former av
barntumorer. Det finns, forutom en version riktad till foraldrar, aldersanpassade versioner for barn i
tva olika alderskategorier.

Det aktuella forskningsprojektet ar specifikt inriktat pa hjarntumorer. | och med att det &r patienter
med denna tumorform eller deras foraldrar som tillfragas att lamna vavnadsprov kan det dock for
dem inte rada tvivel om vilken tumoérform forskningen handlar om. Forskningens malsattning ar
beskriven i allmanna ordalag i forskningsinformationen (férbattrad diagnostik, att battre forutse
sjukdomsforloppet, att bedéma prognos och aterfallsrisk och att skraddarsy behandlingen). De typer
av analyser man avser att gora ar ocksa beskrivna pa en 6vergripande niva (férandringar i
tumorcellers arvsmassa, proteinmonster och vaxtsatt). | sin reviderade etikansokan har klaganden
utforligt preciserat vilka analyser som ar aktuella. Av Barntumdrbankens forskningsinformation
framgar att journaluppgifter kommer att Gverforas till forskningsregister.

Overklagandendmnden finner att Barntumérbankens forskningsinformation visserligen ar utformad
for att tacka in forskning avseende olika typer av barntumodrer men att den @nda ger deltagarna i det
aktuella forskningsprojektet acceptabel information om malsattning och typ av analyser samt om att
journaluppgifter kommer att inhamtas. Ndmnden beddémer att forskningsinformation med ytterligare
specificering av de avancerade molekylarbiologiska analyserna inte kravs

Forskningsomradet bedéms som synnerligen angeldget och det aktuella projektet har potential att ge
kunskapsvinster. Forskningspersonerna eller deras vardnadshavare har lamnat samtycke. Fysiska

risker saknas.

Med bakgrund av det anférda finner Overklagandendmnden att ansékan kan godkannas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi,
Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Carina Gunnarsson, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och Birgitta Hibinette samt
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kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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Ann-Christine Lindeblad
Ordférande
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