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Projekttitel: Molekylar profilering av cancer okant ursprung

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

Overklagandendamndens beslut
Overklagandendamnden fér etikprovning godkanner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Cancer utan kand primartumor (CUP) ar ett samlingsnamn for cancer som debuterar med metastaser
och dar man trots omfattande utredning inte kan faststdlla ursprunget. Man raknar med att 1-2
procent av all cancer faller under denna grupp, vilket innebar ca 800 fall per ar i Sverige. Prognosen
ar ofta dalig med en genomsnittsoverlevnad pa ca 4-5 manader efter diagnos, men det finns
definierade undergrupper med god prognos, dar vissa patienter till och med kan botas. Vid misstankt
CUP ingar ett vavnadsprov i den kliniska rutinen for att kunna faststalla diagnosen. Syftet med aktuell
studie dr att i tumorvavnad fran patienter med CUP identifiera de genetiska forandringar som skett
under sjukdomsforloppet fram till diagnostiseringen av sjukdomen och att i olika databaser
undersoka vilka mojliga behandlingar som da kan vara aktuella. | studien planeras 100 vuxna
patienter med mer dn 3 manaders forvantad livslangd att inga. Uppféljningstiden dr 52 veckor.
Analyserna av vavnadsproven kommer att ske i ett senare skede, inom ytterligare 1 ar. De flesta
patienter forvantas da ha avlidit.

Etikprovningsmyndigheten har godkant ansokan med villkor att endast material fran avlidna
forskningspersoner far anvandas. Innan dess har myndigheten dock i tvda omgangar begart
kompletteringar och bl.a. stdllt frdgan huruvida studien ar genomférbar om endast vavnadsprov fran
avlidna forskningspersoner anvands samt om samrad inhamtas fran anhériga om
forskningspersonerna avlidit.

Klaganden har forklarat att de flesta som kommer att inga i studien redan ar avlidna vid analysen av
proven, men att man inom forskargruppen ar angelagna om att dven kunna inkludera det fatal
patienter som vid analystillfallet fortfarande ar vid liv. Klaganden framhaller att studien ar en del av
en multicenterstudie och att man inte kan delta i den storre konstellationen, vilken dven omfattar
forskare fran framfor allt Tyskland och Japan, om endast prov fran avlidna far analyseras.
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Skal for beslutet

De molekyldra undersokningar som planeras i studien gors av praktiska och kostnadsmassiga skal
oftast inte som enskilda analyser, utan alla prov bearbetas vid ett och samma tillfalle, vilket medfor
att manga patienter kan ha hunnit avlida vid analystillfallet. Samtliga forskningspersoner har dock
dessforinnan sjalva samtyckt till att delta i studien, varfor samrad med anhdoriga inte erfordras.
Overklagandendamnden uppfattar att de vdvnadsprov som ska undersékas tas som en del av den
kliniska rutinen. Studiedeltagandet har saledes varken paverkan pa behandlingen eller pa
sjukdomsforloppet varfor risken att inga i studien fér den enskilde patienten ar forsumbar. Studien
kan daremot bidra med vardefull information vad galler mojligheter att finna behandlingsalternativ
vid CUP-mutationer, sa som redan skett for manga andra typer av cancersjukdomar.
Overklagandenamnden finner darfoér att ansdkan kan godkinnas utan det villkor som stéllts av
Etikprovningsmyndigheten.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Ingemar Engstrom och Birgitta
Hibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och
juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.
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Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikprovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da den inte
kan goras tillganglig. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka en begaran till
Overklagandenamnden for etikprévnings funktionsbrevldda, e-postadress kansli@onep.se, uppge
namndens diarienummer for snabbare hantering.
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