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Projekttitel
BarncancerBaSe — longitudinella uppféljning av barncancer och barncanceréverlevare i Sverige

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendamnden for etikprovning godkanner ansdkan med villkor att dataldnkningar sker
maximalt fyra ganger under perioden 2024 — 2034.

Bakgrund

Ansokan géller en observationsstudie av personer som insjuknat i cancer under barnadren med
utgdngspunkt i det svenska barncancerregistret. Over 80 procent Gverlever numera barncancer vilket
innebir att det beddms finnas > 15 000 dverlevare i Sverige. Personerna i denna grupp kan

emellertid ofta ha sena hilsoeffekter av olika slag. Omkring hélften bedéms ha ndgon form av kronisk
sjukdom i vuxen alder med eller utan koppling till grundsjukdomen.

Behandlingen av barncancer har utvecklats mycket positivt under senare ar vilket medfért en hog
overlevnadsgrad. De l&ngsiktiga effekterna av nya behandlingsformer som till exempel
immunmodulerande behandling dr dock ofullstandigt kartlagda.

Grundfragan i studien &r att identifiera subgrupper i den aktuella populationen som har en 6kad risk
for olika senkomplikationer. Avsikten med studien dr ocksd att identifiera risk- och skyddsfaktorer f6r
sadana utfall. Vidare avser man att studera mdjliga biologiska mekanismer som kan forklara en sadan
utveckling. | ansékan framkommer ocksa en ambition att studera etiologin till barncancer i olika
former.

| studien avses att inkludera ca 12 000 fall av barncancer, ca 60 000 kontroller och ca 42 000
forstagradsslaktingar. Data hdmtas frén SCB (befolkningsregistret, flergenerationsregistret och LISA),
Socialstyrelsen (patientregistret, SCR, intensivvardsregistret, dodsorsaksregistret och
likemedelsregistret) samt ett stort antal kvalitetsregister fran deltagande regioner. | ansokan
presenteras detaljerade variabellistor frén respektive specificerade register. Databasen planeras
ocksa vara tillgdnglig for andra forskare i framtiden efter sdrskild etikprévning.
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Insamlingen av data planeras ske utan informerat samtycke med motivet att detta vore ogorligt pa
grund av populationens storlek.

I ansdkan finns ett stort antal vetenskapliga fragestéllningar presenterade. Som exempel kan ndmnas
forandringar 6ver tid avseende incidens och prognos av barncancer, fertilitets- eller
graviditetsrelaterade riskfaktorer for barncancer, tidiga och sena kliniska, akademiska och
socioekonomiska utfall hos canceroverlevare, effekter av nya terapier i olika avseenden,
lakemedelsforskrivning samt tecken pa fortida aldrande.

Etikprovningsmyndigheten konstaterar att det forskningsprojekt som ansdkan avser ar mycket
omfattande. Nyttan av projektet bedoms overstiga riskerna, som framst galler omfattningen av
integritetsintranget. Myndigheten anser att ansékan ar tillrackligt precis for att kunna bedémas som
ett avgransat forskningsprojekt och att den darfor ska godkdannas. En minoritet av ledamoterna anser
emellertid att ansokan ar alltfér 6vergripande nar det gdller vad som ska undersokas och hur det ska
ga till. Bland minoriteten har fler @n tre ledamoter begart att drendet i enlighet med 29 §
etikprévningslagen ska dverlamnas till Overklagandeniamnden fér etikprévning for avgérande.

Skal for beslutet

Det forskningsomrade som ansGkan avser ar mycket angeldget da kunskapen om framfor allt
senkomplikationer till barncancerbehandling &r begrinsad. Aven ett antal andra fragestillningar som
ror riskfaktorer for insjuknande i barncancer bedéms vara angeldgna.

Overklagandendmnden konstaterar att ansékan avser insamling och behandling av ett betydande
antal kdnsliga personuppgifter relaterade till det 6vergripande syftet som ar prognos och forlopp for
personer som insjuknat i cancer i barnaaldern. Nyttan med projektet bedéms dverstiga riskerna som
framst galler omfattningen av integritetsintranget. Ambitionen med projektet ar att besvara tio
vetenskapliga fragestallningar som pa olika satt ar relaterade till det 6vergripande syftet.

Etikprévningsmyndigheten var oenig nar det géller fragan om ansdkan kan anses avse ett projekt
som ar tillrdackligt avgransat for att vara mojlig att godkanna enligt etikprovningslagen. Ett
godkdnnande ska enligt 6 § etikprovningslagen avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller
en pa nagot sitt bestimd forskning. Overklagandendmnden bedémer att projektet ar tillrdckligt
avgransat for att kunna bedémas som ett avgransat forskningsprojekt och beslutar att ansékan ska
godkdnnas med villkor att datalankningar sker maximalt fyra ganger under perioden 2024 — 2034.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Gert Helgesson, Agneta Nordenskjéld, Ingemar Engstréom
(foredragande), Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har
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dessutom ersdttarna Malin Celander, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt
kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren nadrvarat.

Pa Overklagandendmndens vignar
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nita Linder
Ordforande




