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Projekttitel
Biologiska tumérmarkérer som prediktorer fér behandling och kliniskt utfall vid dggstockscancer

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

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

Bakgrund

Aggstockscancer (ovarialcancer) dr en tumdr som ofta ger diffusa besvir och diagnostiseras sent.
Medianaldern ar 63 ar vid diagnos och arligen insjuknar 700 kvinnor och ca 50 % dor i
aggstockscancer arligen trots forbattrade behandlingar. | Vastra sjukvardsregionen har man haft
vardprogram for behandlingen sedan boérjan av 1990-talet. Man har da enligt rutin grupperat
tumorerna efter DNA-innehall, tumdrstadium, patientens alder och tumorens differentiering vid
diagnos for att kunna bedéma prognos och valja bast behandling. Kvarvarande tumérer har
registrerats med l6pnummer skiljt fran kliniska data och sparats bade som fryst vavnad och
paraffinklossar. Kodlista mellan Idpnummer och personuppgifter finns inlast hos ansvarig forskare.
Klaganden vill nu utféra ytterligare analyser pa dessa tumormaterial i syfte att bidra till tidigare
diagnos, forbattrad prognosberakning och till en mer individualiserad vard. Analyser planeras med
immunhistokemi, omfattande analyser av DNA, RNA, MiRNA och proteiner med avancerade
etablerade metoder under en planerad femarsperiod. Analysresultaten kommer dérefter att kopplas
till klinisk information om diagnos, kirurgisk behandling, planerad och genomfoérd adjuvant
behandling och tumdrkarakteristika som finns i journalsystemen Sympathy och Mellior, samt i
Cancerregistret vid RCC Vast och i Dodsorsaksregistret hos Socialstyrelsen. Hela materialet
omfattande analyssvar och kliniska data avidentifieras efter lankning. Klaganden planerar att
inkludera 1 000 forskningspersoner med epitelial aggstockscancer vilket ar den vanligaste formen.
Klaganden beskriver en lag risk avseende integritet, men en stor nytta fér gruppen kvinnor som
drabbas av denna cancerform.

Etikprovningsmyndigheten begérde en komplettering for att kunna bedoma mojliga risker i
forhallande till nyttan och 6nskade mer specifikt dels fa information om dessa kvinnor vars vavnad
sparats i biobank lamnat samtycke for framtida forskning, dels 6nskades en variabellista.
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Klagande inkom med sin bedémning att inhdmtande av nytt samtycke fran samtliga
forskningspersoner skulle vara praktiskt omojligt och att det skulle ge ett selektions-bias. Dessutom
betonades att alla data hanterades pseudonymiserat med begransad risk for integritetsintrang.
Nyttan bedomde klaganden som mycket stor i form av bade samhaéllsnytta och nytta fér individer for
battre diagnostik och riskstratifiering. Man kompletterade dven med en variabellista omfattande
demografiska och kliniska variabler, samt variabler rorande tumortyp, molekyldra och biologiska
variabler samt data om behandling, utfall av behandling och uppfdljning.

Etikprovningsmyndigheten beslot att godkdnna den forskning som angavs i ansékan med villkor om
ett opt-out-férfarande.

| sitt 6verklagande av beslutet beskrivs att alla patienter vid kvinnokliniken, Sahlgrenska
universitetssjukhuset, skriftligen informerats om hantering av personuppgifter och biobanksprover
vid kallelse till operation samt att sparade prover kan komma att anvandas fér framtida
forskningsandamal. For de patienter som avbojt deltagande har en anteckning gjorts om detta bade i
journalen och i patologens databaser och de ingar darfor inte i den provsamling som avses i ansékan.
Klaganden anfor att forskningspersonerna saledes redan getts mojlighet att ta stéllning till hantering
av data enligt gdllande lagstiftning.

Skal for beslutet

Ifrdgavarande patientgrupp har informerats om majligheten av framtida forskning pa
personuppgifter och biobanksprover och haft mojlighet att avbdja deltagande. Alla som avbojt
deltagande ar saledes redan exkluderade fran studien. Integritetsintranget far darmed betraktas som
obefintligt medan den potentiella nyttan ar mycket stor for patientgruppen avseende framtida
diagnostik och behandling. Overklagandendmnden godkanner pa dessa grunder den forskning som
avses i ansokan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom, Malin Celander, Elisabeth Warnberg
Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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