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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: NO-skyddande markér vid colo-rektal cancer

Projektnummer/identitet: NOcancer
Version nummer; 1

Regionala etikprévningsndmndens beslut s¢ Bilaga

Detta projekt har grundforskningskaraktiar och syftar till att studera vissa biomarkérer och
viavnadsbitar fran grovtarmen. Markorernas koppling till utveckling av tjocktarmscancer,
spridning av cancern och dddlighet ska studeras. Tvd grupper av patienter kommer att
studeras. I en retrospektiv del analyseras vdvnadsprover, som finns sparade vid olika
patologavdelningar 1 Sverige. Dessa prover har tagits fran patienter som opererats for
koloncancer eller langvarig inflammatorisk tarmsjukdom efter 1960. Man avser inte att
inhdmta informerat samtycke fran dessa patienter. I en prospektiv del tas prover fran patienter
som ska opereras for motsvarande sjukdomar. Forutom markoranalyser kommer pa den
senare gruppen av patienter ytterligare undersékningar att gbras pa vdvnadsproven och de
kommer att tillfrigas om prov pa gas far tas fran grovtarmen via en tunn kateteter. Resultaten
av analyserna kommer att kopplas till kénsliga persondata sasom sjukdomsutveckling,
diagnos, spridning och dodlighet. Informerat samtycke kommer att inhdmtas fran den
prospektiva patientgruppen. Inga analysresultat kommer att ha betydelse for de individuella
patienternas behandling.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékningen med hanvisning till att det inte
finns tillrdckliga skél for att inte tillfraga om deltagande i den retrospektiva delen.

Sokanden har Gverklagat detta beslut och hénvisar till en tidigare skriftvixling med den
regionala nimnden av innebdrd att man anser det oldmpligt att langt efter patienten blivit
opererad och slutbehandlats for sin sjukdom pd nytt vdcka till liv den allvarliga
sjukdomsproblematiken. Vidare anfors att den typ av analyser som nu ska goras inte har
betydelse for den enskilde patientens situation eller prognos. Sékanden pekar dock pa
mdjligheten att tillgodose den regionala etikpréovningsndmndens krav pa information ocksa till
tidigare opererade patienter och dnskar nu ett godkdnnande pa denna premiss.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se Www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Centrala etikpréovningsnimndens bedémning

Inledningsvis konstaterar Centrala etikprévningsndmnden att forskningen utan tvivel kan ha
ett grundvetenskapligt varde vad avser utveckling av koloncancer med eller utan foregaende
inflammatorisk tarmsjukdom. Ett problem ar att en del patienter som ingdr i den retrospektiva
studien har ldmnat sitt vdvnadsprov langt innan biobankslagen triddde i kraft (fran 1960 till
2001) och de har sannolikt inte ndgon kdnnedom om att vivnadsprover sparats i en biobank.
Ett annat problem &r att man inte enbart kommer att granska sparade prover utan ocksa ska
behandla kansliga personuppgifter for att soka associationer till sjukdomsforlopp. Sékanden
har numera insént en forskningspersonsinformation varav det framgar att man avser att limna
information till de alltjdmt levande personer vars data ska undersékas och att inhdmta
samtycke fran dessa.

Det kan alltsa konstateras att sokanden numera botat den brist som den regionala nimnden har
pekat pa, varfor forutsittningar finns att godkanna forskningen.

Med #dndring av Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut godkanner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund och Holger Luthman samt juristen Pia Carlsson.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprovningsndamndens vdgnar

Sl UL

Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala ldn

Box 602

751 25 Uppsala

Forskare som genomfor projektet

Inst. for medicinska vetenskaper, Ingéng 40, 5 tr
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-11-29.
Inkommen komplettering i drendet 2012-02-23.

Projektbeskrivning
NO - skyddande markér vid colo-rektal cancer.

Regionala etikprévningsndgmnden 1 Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Nimnden avslar ansokan.

Skiil for avslag
Tillrdckliga skl for att inte tillfriga om deltagande retrospektivt foreligger inte

varfor ansdkan avslas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Erik Lempert
Ordférande

Beslutande

Ordférande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledamoéter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, Ulf Haglund, kirurgi, foredragande, Fredrik Hedborg,
pediatrik, Frank Lindblad, psykiatri, G6éran Nilsson, internmedicin, Bengt
Simonsson, hematologi, vetenskaplig sekreterare och Lars Wiklund,
anestesiologi.

Ledaméter som foretréder allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Bengt Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: ] VO Specialmedicin, Akademiska sjukhuset, Ingéng40,
3 tr., 751 85 Uppsala

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala




