SAMMANFATTNING AV ALLA U-CANS ETIKTILLSTAND OCH TILLAGG

Med hanvisningar i farg till relevanta andringsansdkningar.

ANSOKAN OM ETIKPROVNING
Till Regionala etikprévningsnamnden i: Uppsala

Projekttitel:
U-CAN: Insamling av prov i prospektiv biobank vid viss cancer.

1:1 Forskningshuvudman
Namn: Landstinget i Uppsala lan
Adress: Slottsgrand 2 A, 751 25 Uppsala

1:2 Behorig foretradare for forskningshuvudmannen
Namn: Gunilla Enblad Tjanstetitel: Verksamhetschef
Adress: Onkologikliniken, Akademiska sjukhuset, 751 85 Uppsala

1:3 Forskare som ar huvudansvarig for genomforandet av projektet (kontaktperson)
Namn: Bengt Glimelius Tjanstetitel: Professor, 6verlakare

Adress: Onkologikliniken, Akademiska sjukhuset, Uppsala

E-postadress: bengt.glimelius@onkologi.uu.se

Telefon: 018-611 55 13

Mobiltelefon: 073-625 19 57

2010-198-7:

Namn: Gunilla Enblad Tjanstetitel: Professor, 6verlakare
Adress: Onkologikliniken, Akademiska sjukhuset, Uppsala
E-postadress: gunilla.enblad@igp.uu.se

Telefon: 018-6110203

Mobiltelefon: 070-8303524

1:4 Plats

Plats (er) ddr projektet ska genomféras, ange inrdttning (ar), institution (er), klinik (er) etc.
Akademiska sjukhuset

2010-198-1: Falun: Medicinska (hemato+lymfom+gliom) och kirurgiska (kolorektal) kliniken.
2010-198-2: Falun: Kvinnokliniken.

2010-198-4: Karlstad: Onkologikliniken; Gavle: Onkologikliniken

2010-198-6: Eskilstuna: Onkologkliniken; Gavle: Medicinkliniken

2010-198-13: Kirurgkliniken, Gavle sjukhus

1:5 Andra medverkande

Gunilla Enblad, professor, 6l, onkologi

Peter Nygren, professor, 6l, onkologi

Hakan Ahlstrom, professor, 6l, radiologi

Fredrik Pontén, professor, 6l, patologi,

Richard Rosenquist Brandell, professor, 6l, klinisk genetik
Tobias Sjoblom, docent, genetik o patologi

Anna Bill-Axelson, 6l, urologi

Eva Tiensuu Janson, professor, 6l, onkologisk endokrinologi



Martin Hoglund, 61, hematologi

Goran Hesselager, 6l, neurokirurgi

Anders Larsson, professor, ol, klinisk kemi

Lars Pahiman, professor, 6l, kirurgi, samtliga Uppsala

2010-198-11:

Oscar Simonsson, dverlakare, Thoraxkirurgen, Uppsala

Anna-Karin Haylock, éverlikare, Oron-nédsa-hals, Uppsala

Michael Haggman, dverlakare, Urologen, Uppsala

Patrick Micke, 6verlakare, Patologen, Uppsala

Johan Isaksson, 6verldkare, Lungkliniken, Gavle

Peter Stalberg, professor, overlakare, Verksamhetsomrade Kirurgi, Uppsala
Karin Glimskar Stalberg, 6verldkare, Kvinnokliniken, Uppsala

Henrik Lindman, 6verlakare, Onkologen, Uppsala

Helgi Birgisson, dverlakare, Kolorektal kirurgi, Uppsala

Jakob Hedberg, docent, dverlakare, Verksamhetsomrade Kirurgi, Uppsala
Vivan Hellstrém, 6verlakare, Transplantation Kirurgkliniken, Uppsala
Bengt Isaksson, overlakare, Verksamhetsomrade Kirurgi, Uppsala
Per-Henrik Edqvist, docent, projektkoordinator U-CAN, Uppsala

Camilla Jysky, forskningssjukskoterska, U-CAN koordinator, Uppsala

1:6 Ansokan/anmailan till andra myndigheter

Vid viss genetisk forskning: Om personuppgifter om genetiska anlag som har framkommit efter
genetisk undersékning kommer att hanteras i studien ska detta anmédilas till Datainspektionen enligt
10 § personuppgiftsférordningen (1998:1191) — se Datainspektionens hemsida
www.datainspektionen.se

Kommer att inlamnas efter godkand etikprévning

2. Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet (programmet)

2010-198-8:

Det huvudsakliga syftet med U-CAN &r att skapa en hogkvalitativ biobank och forskningsdatabas med
klinisk och annan patientrelaterad information (utredning, livskvalitet, behandling, uppféljning m m),
information fran rontgenundersékningar och om biobankat material (blod, normal- och
tumorvavnad, m m) for i forsta hand foljande diagnoser som redan i dag samlas inom U-CAN: Tjock-
och dandtarmscancer, prostatacancer, hjarntumorer, bréstcancer, lungcancer, gynekologisk cancer,
hematologiska maligniteter, lymfom och neuroendokrina tumoérer. Vi vill dven utéka ovan namnda
diagnosomraden for att vid framtida behov ha maéjligheten att bedriva samma form av insamling for
andra former av cancer, exempelvis: melanom, levercancer, gallvagscancer, matstrupe- och
magsackscancer, bukspottskdrtelcancer, njurcancer, testiscancer, urotelcancer, huvud-hals tumérer,
analcancer, thyroideacancer, carcinoider/GIST samt cancer hos organtransplanterade personer.

2010-198-12:

U-CAN projektet har sedan tidigare beslut i EPN (2010-198-0 & -8) mdjlighet att bedriva insamling
inom de flesta tumorformer. Dock saknas det idag explicit tillstand for ett antal diagnoser,
exempelvis olika typer av sarkom, mjukdelscancrar och cancer med okand primartumor. Da vi vet att
vissa studier som involverar bl.a. dessa typer av tumoérsjukdomar vill ansluta till U-CANs infrastruktur
onskar vi att framledes ges mojligheten att bedriva insamling inom alla typer av tumdérsjukdomar hos
vuxna.

Alla patienter med misstankta eller faststallda diagnoser enligt ovan och som behandlas vid
Akademiska sjukhuset tillfragas om deltagande i insamlingen av material. Tumérmaterial och



eventuell normalvavnad som tas for diagnostik eller som avlagsnas i samband med operation och
som blir over efter att diagnos kunnat faststallas sparas for framtida forskningsprojekt. Patienterna
ombeds ldmna extra blod som sparas, samt kan i vissa fall dven tillfragas om att lamna ytterligare
relevanta prover (exempelvis urin, saliv, feces, har, nagelklipp, ryggmargsvatska, etc). Utdver
patienter med misstankt eller faststalld cancersjukdom, tillfragar U-CAN dven personer utan
cancerdiagnos om de vill delta i U-CAN i syfte att samla kontrollprover for jamférande studier.

Till U-CAN-projektet har redan flera andra centra utanfér Akademiska sjukhuset anslutit sig (enligt
etik 2010/198/1,2,4,6). Nya centra ansluts till U-CAN under forutsattning att erfoderliga avtal och
intyg mellan ber6rda parter (foretrdadare for centrat, kliniken, diagnosgruppen, U-CAN, etc)
upprattats samt att etikprovningsnamnden har godkant anslutningen. Nya deltagande centra
forbinder sig att folja U-CANs gallande etiktillstand, att anvanda U-CANs aktuella
forskningspersonsinformation och samtycke, samt att félja de 6vriga rutiner och protokoll som
etablerats inom U-CAN projektet. Biobankning av prover kan komma att ske lokalt vid det ingaende
centrat, varpa det landsting/region som centrat tillhor star som huvudman for den lokala
provsamlingen.

Vi vill pa detta satt astadkomma en stor prospektiv kohort av patienter med tumérsjukdomar dar
vavnad och data samlas in pa ett systematiskt och kvalitativt satt. Insamlade prover kommer att
anvandas for att analysera forekomsten av genetiska férandringar samt forandring i uttryck av RNA,
proteiner och/eller amnen/faktorer/metaboliter som kan vara viktiga fér diagnos och behandling.
Syftet ar att finna markorer som kan mojliggora individualisering av den behandling som patienten
erhaller for att uppna en sa optimal effekt som majligt. | forlangningen kan dven andra typer av
undersdkningar (t.ex rontgen) komma att komplettera de vavnadsbiologiska studierna.

2:2 Vilken/vilka vetenskaplig (a) fragestallning (ar) ligger till grund for projektets utformning?
Att forfina diagnostiken av cancersjukdomar och finna prediktiva markorer for nya behandlingar

2:3 Redogor for resultat fran relevanta djurforsok
Inte relevant.

2:4 Redogor oversiktligt for undersdkningsprocedur, datainsamling och datas karaktar

2010-198-8:

Vid diagnos undersoks patienterna i enlighet med skrivna riktlinjer, oftast regionala eller nationella
vardprogram, blod- och vavnadsprover tas for diagnos och stadieindelning, varefter behandlingar
paborjas. | samband med diagnos tillfragas patienten om medverkan i U-CAN, och medverkande
patienter lamnar da samtycke till att extra prov avsedda for forskningsandamal far insamlas. Malet ar
att alla patienter med de diagnoser som ingar i U-CAN ska tillfragas.

Uppgifter och ytterligare prov for forskningséandamal insamlas dven fére, under pagaende och efter
avslutad behandling, vid eventuella aterfall och vid uppféljningsbesok i enlighet med
behandlingsriktlinjerna. Forskningsprover tagna vid Akademiska sjukhuset sparas och registreras vid
Uppsala Biobank (IVO nr 827) eller enheten for klinisk patologi och cytologi enligt punkterna 2:5 och
2:7. Prover tagna vid medverkande centra férvaras som regel i den lokala biobanken eller skickas till
Uppsala biobank (se 2:1).

Vi tillfragar ocksa patienten om vi far anvanda dennes kliniska data samt resultat av radiologiska
undersokningar for forskning och samla dessa data i forskningsregister/databaser (se 2:7). Dessa
uppgifter aterfinns till stor del i kvalitetsregistren och anvands for olika forskningsprojekt redan idag.
Vi tillfragar dven patienterna om U-CAN i forskningssyfte far anvanda insamlat material som
eventuellt biobankats innan patienten samtyckte till U-CAN (exempelvis blod- eller vavnadsprover
tagna vid vardkontakt som ar antingen relaterad eller orelaterad till aktuell cancerdiagnos).



Ett register (dvs. en IT-struktur) for provsamlingar kommer att upprattas inom Region Uppsala i
Uppsala biobanks regi (se 2:7). U-CAN projektet kommer att vara en av de provsamlingar som forst
ansluts till registret. | registret kommer uppgifter om tillgdngliga prov som biobankats att samlas
tillsammans med andra uppgifter, exempelvis kliniska data och analys- och undersékningsresultat.
Registret kommer att innehalla kédnsliga personuppgifter for vilka Region Uppsala ar
personuppgiftsansvarig myndighet. All hantering av personuppgifter sker i enlighet med rutiner och
riktlinjer inom myndigheten.

Syftet med registret ar att lattare och battre kunna undersoka om efterfragade prover/uppgifter
finns i tillracklig utstrackning for att genomféra tankt forskning utan att behdéva hantera eller utlamna
kdnsliga och identifierande personuppgifter. Forskare och féretag kan darfor ges tillgang till
information ur systemet i syfte att exempelvis besvara fragor om provsamlingens innehall infor
planering av forskningsuttag. Informationen kommer att presenteras/utlamnas som aggregerad data
sa att inga individer kan identifieras. Detta kommer att starka integriteten for deltagare eftersom det
minskar mangden onddiga utlamnanden av personuppgifter. Registret ska byggas sadant att berérd
personal sa langt som majligt kan utfoéra forvaltningsuppgifter utan att behova ta del av
identifierande information om deltagande patienter. Forskningsresultat fran framtida studier kan
eventuellt komma att aterforas till registret, men uppgifter fran registret kommer endast att lamnas
ut till behoriga forskare i kodad form savida inte forskarens egna etiktillstand medger annorlunda (se
2:5).

2:5 Redogor for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank

2010-198-8:

U-CAN tillfragar patienterna om de ar villiga att Iamna extra prover for forskning enligt punkt 2:1,
dels vid diagnos och dels senare under sjukdomsforloppet. Proverna sparas i Uppsala Biobank (IVO nr
827) samt forvaras vid patologikliniken vid Akademiska sjukhuset. U-CAN prover som samlats vid
andra center/kliniker utanfér Region Uppsala sparas som regel i den biobank som det aktuella
landstinget/regionen ar huvudman for (se 2:1), savida inte annat avtalats. Vinsten med U-CANs
prospektiva insamling &r att patienterna redan ar informerade och tillfrdgade och prover har kunnat
samlas in nar olika forskningsprojekt skall genomforas. For varje individuellt forskningsprojekt
baserat pa U-CAN material maste tillstand inhdmtas fran forskningsetisk namnd innan uttag kan ske
ur biobanken. Innan etiskt tillstand for studien inhdmtats for forskningsprojekt baserat pa U-CAN
material kan dock forskare och féretag i samband med sina forberedelser ta del av aggregerad
information ur biobankens IT-register for att bedéma om den planerade studien dr mojlig att utféra
(se 2:4).

Idag sparas inom varden rutinmassigt alla for diagnostik bortopererade eller provtagna tumoérer i
patologens biobank om patienten inte motsatter sig detta. Materialet sparas fryst, fixerat och
paraffininbdddat. Ovriga provtyper (blod, saliv, etc) sparas enligt ovan i en biobank. U-CAN tillfragar
patienten om dessa insamlade provertyper kan anvandas for forskning. Sparade prover kan darefter
anvandas for olika forskningsandamal, till exempel for att undersdéka amnen/faktorer/metaboliter i
provet, preparera och spara proteiner, isolera celler for odling och analys, samt for att preparera
DNA och RNA. Dessa undersokningar kan ske pa saval blodprover som pa sparad tumor- och
normalvavnad. Som angetts under 2:4 tillfragar U-CAN &ven patienterna om prover som eventuellt
biobankats innan aktuell diagnos far anvandas for forskningsandamal.

2:6 Redovisa tillgang till nodvandiga resurser under projektets genomférande
De extrakostnader som tillkommer p g a projektet tacks av anslaget fran Vetenskapsradet. Se dven

bilaga 9.

2:7 Journalféring, registrering och hantering av data



2010-198-8:

Uppgifter om diagnos, behandling och utfall av olika undersdkningar relaterade till patientens
cancersjukdom kommer att hamtas fran olika kéllor, exempelvis patientjournalen, kvalitetsregister,
dodsorsaksregistret samt Uppsala biobanks register/IT-struktur (se 2:4).

For att uppfylla det priméra syftet med biobankens personuppgiftshantering; att pa basta satt
beframja och mojliggora forskning och utveckling av cancervarden, avser vi att i biobankens
planerade register samla grundlaggande information om biobankens prover kopplade till information
om provgivarens medicinska egenskaper, deras vard och behandling samt dess resultat. Uppgifter
som insamlas fran vardgivaren kan komma att hamtas fran redan befintliga elektroniska
dokumentationssystem och register sasom journalsystem, lokala eller nationella kvalitetsregister
inom terapiomradet, eller cancerregistret. En forutsattning for den typen av insamling ar att alla
uppgifter som overfors ar sadana som den aktuella huvudmannen sjalv registrerat och att principen
om direktatkomst kan tillampas i de fall det ror sig om nationella eller regionala kvalitetsregister.

Generella samkorningar med nationella register genomfors med regelbundenhet i syfte att folja for
forskningen viktiga andpunkter sdsom dod och dédsorsak. De register som da ar aktuella ar
Skatteverkets befolkningsregister samt Socialstyrelsens halsodataregister (dodsorsaksregister samt
patientregistret).

For varje enskilt forskningsprojekt som anvander U-CAN material kommer forskningsregister (eller
”databaser”) att upprattas baserat pa data och information fran olika kallor, exempelvis ovan
namnda register/IT-struktur, patientjournalen och kvalitetsregister. For att ett forskningsregister ska
upprattas och utlamnas krdvs att forskningsprojektet har ett etiskt godkdannande, samt att projektet
har bedéomts som kvalitativt och prioriterat av relevant diagnosgrupp inom U-CAN och/eller av U-
CANs programberedning enligt gdngse rutiner. Personuppgifterna éverlats till den
forskningshuvudman som angetts i ansékan och i samband med detta kodas eventuella
personidentifierare sa att forskaren endast far kodade uppgifter, savida inte forskarens egna
etiktillstand medger annat. Kodning av personidentifierare skall genereras av biobankens register i
samband med uttag av data. Genererade kodnycklar sparas och férvaras i biobankens register och ar
darfor endast atkomliga for behorig personal. Ytterst ansvarig for kodnycklarna ar féretradaren for
forskningshuvudmannen (se 1:2).

2:8 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den anvinda proceduren,
tekniken eller behandlingen

Vi har en lang tradition av denna typ av projekt. Det enda nya for patienterna i studien ar de extra
blodproven som samlas for forskning.

3. Uppgifter om forskningspersoner

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Alla nydiagnostiserade patienter vid sjukhuset med ovan namnda diagnoser och i vissa fall de som
redan ar under behandling. Detta ar tankt att inféras som en del av rutinverksamheten.

3:2 Ange relationen mellan forskare/férsoksledare och forskningspersonerna
Behandlare (t.ex. ldkare, psykolog, sjukgymnast) - forskningsperson (t.ex. patient, klient)

3:3 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationens (-ernas)/
undersékningsmaterialets (-ens) storlek

Inte relevant, populationsbaserade studier. Power i framtida studier pa materialet maste bedémas
vid uttag av material. En vetenskaplig grupp knuten till biobanken kommer att bedéma forfragningar
av uttag samt att nya forskningsprojekt som baseras pa biobanken ska etikprovas.



3:4 Ange om forskningspersonerna kan komma att inkluderas i flera studier samtidigt eller i
annan/andra studie (-er) i ndra anslutning till denna?

Ja, insamlingen och registreringen paverkar inte annat studiedeltagande. Tvartom &r det en fordel
om de ocksa ingar i andra studier da handlaggningen struktureras battre.

3:5 Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i projektet?
Halso- och sjukvardens ansvarsforsakring galler.

3:6 Vilken ekonomisk ersittning eller andra férmaner utgar till de forskningspersoner som deltar i
projektet och nar betalas ersattningen ut?
Ingen ersattning betalas ut

4. Information och samtycke

4:1 Proceduren for och innehallet i den information som lamnas da forskningspersoner tillfragas
om deltagande

Patienterna tillfragas i samband med att de kommer i kontakt med sjukvarden. Se bifogad
patientinformation.

4:2 Hur och fran vem inhamtas samtycke?
Varje patient informeras muntligt och skriftligt av behandlande ldkare eller sjukskdterska i samband
med diagnos och ev. senare i samband med t ex aterfall, byte av behandling.

5. Forskningsetiska 6vervaganden

5:1 Redogor for de risker som deltagandet kan medféra samt méjliga komplikationer

2010-198-8:

Risk for fysisk skada foreligger vid extra provtagning. Vatskebaserade prov kommer som regel att tas i
samband med samtidig provtagning inom rutinsjukvarden vilket innebar att nagot extra “stick” oftast
inte dr nddvandigt vid provtagningen. Den extra mangd blod som tas (15-20 ml) ar begransad i
relation till de andra mangder som tas i rutinsjukvarden.

Det finns alltid en risk for integritetsintrang nar uppgifter ska hamtas ur journalen och
kvalitetsregister. | mojligaste man skall darfér exempelvis journaldata importeras/hamtas till IT-
strukturen automatiskt och utan mansklig mellanhand. Om manuell inmatning kravs ar det ansvarig
lakare, forskningsskoterska eller annan behorig personal som extraherar data ur patientens journal
for inférande i IT-strukturen. De uppgifter som samlas in i IT strukturen ar relaterade till patientens
cancersjukdom, dess diagnostik och behandling. Vi bedomer att risken for att patienten ska uppleva
obehag av detta som liten i jamforelse med de vinster som kan uppnas med projektet. Dartill har
varje deltagare informerat samtyckt till deltagande i UCAN varfér man kan anta att de delar
uppfattningen att forskningen ar nédvandig. Uppgifter som lamnas ut i formen av
forskningsregister/databaser kommer vara och forbli kodade, savida inte etikprévningsndmnden
inom enskilda forskningsprojekt sarskilt godkant att forskningsresultat far harledas tillbaka till
personuppgift, exempelvis for att anvandas inom vard och behandling.

5:2 Redogor for forutsebar nytta for de forskningspersoner som ingar i projektet
Det ar maijligt att vi far kdnnedom om nya viktiga faktorer som kan paverka behandlingsval dar vi kan
utnyttja sparat material. Detta skulle kunna komma patienten till godo.

5:3 Gor en egen virdering av forhallandet risk - nytta for de forskningspersoner som deltar
2010-198-8:

Risk finns att patienten upplever att han/hon har godkant en bred anvindning av donerade prover
for forskning utan att veta exakt vad som kommer att goras i framtiden. Vi anser dock att patienten
upplever att risken for att proverna anvands “obetdnksamt” eller “oetiskt” &r liten da alla individuella



projekt som bygger pa U-CAN-material prévas av etikprévningsndmnden, och att detta tydligt
framgar pa samtycket.

Etikprovningsnamnden kan givetvis aldgga U-CAN att pa nytt kontakta och tillfraga patienten om det
anses nodvandigt for specifika studier.

Nyttan for enskild forskningsperson ar att erhallna forskningsresultat eventuellt kan komma att ha
betydelse for val av behandlingsstrategi (men endast i de fall da forskningsresultatet uppkommit
inom specifika forskningsprojekt som pa férhand har etikprovningsnamndens godkdnnande att
harleda forskningsdata tillbaka till individen i syftet att anvdandas inom vard och behandling).

5:4 Identifiera och precisera om etiska problem t.ex risk - nytta i ett vidare perspektiv kan uppsta
inom eller genom projektet

Forhoppningen ar att resultat som uppkommer vid anvandningen av insamlat material kan komma
stora patientgrupper till godo i framtiden i form av effektivare diagnostiska metoder och behandling.
En risk och samtidigt stor nytta ar att projektet involverar hela vardkedjan for en patient och
mojliggdr darmed en 6versyn och effektivisering av existerande rutiner. Det kan innebéra en risk for
den personliga integriteten att mer information om patienten samlas tillsammans.

6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare tillgang till data (anges vid
t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar for databearbetning och rapportskrivning?
Provsamlingen och databasen kommer att ha en styrgrupp (U-CANs Programberedning) bestaende
av aktiva forskare som beslutar om prover eller annan information ska [damnas ut till individuell
forskare.

6:2 Hur kommer resultaten att goras offentligt tillgdngliga? Kommer studien att insdndas for
publicering i tidskrift eller publiceras pa annat satt?
| vetenskapliga tidskrifter

6:3 Pa vilket satt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet nir materialet
offentliggérs/publiceras?
Publiceras alltid pa gruppniva. Enskilda patienter gar ej att identifiera.

7. Redovisning av ekonomiska forhallanden och beroendeférhallanden
7:1 Vid uppdragsforskning
Ej aktuellt

7:2 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med uppdragsgivare eller
andra finansidrer (namn, belopp)

Ej aktuellt i detta skede. Det kan vara aktuellt att [amna ut prov till kommersiella féretag i
forskningssyfte men da kommer dessa projekt forst att godkdnnas av etisk namnd.

7:3 Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och medverkande forskares egna
intressen

Medverkande forskare har egna forskningsanslag. En del forskare har patent och nagra har bildat
eller arbetar ocksa vid sma-medelstora forskningsforetag, i regel knutna till universitetet.



2010-198-11
REKRYTERING AV CANCERFRIA FRIVILLIGA TILL U-CAN

OVERGRIPANDE SYFTE

U-CAN-projektet avser att samla en prospektiv kohort med cancerfria frivilliga personer, vars prover
kan tjana som jamforelsematerial i olika cancerstudier. Kontrollprover efterfragas vanligtvis i
samband med uttag av forskningsprover och just bristen pa kontrollprover medfor besvar for
forskare som kan behdva rekrytera dessa ur andra kohorter eller biobanker. Detta ar for forskningen
problematiskt eftersom det bl.a. introducerar osdkerheter i termer av olika protokoll som anvants for
hantering och forvaring av prover (“batcheffekter”), eller att jamforelsematerialet samlats in under
ett samtycke som inte tacker den anvandning forskaren hade tankt sig (dvs. att nytt samtycke
behover inhdamtas). Att i studier kunna anvanda kontrollprover som hanterats pa samma satt och
under samma forutsattningar som forskningsproverna ar darfor klart fordelaktigt och leder till battre
forskning.

REKRYTERING

Malet med att rekrytera cancerfria frivilliga ar att etablera en biobank med kontrollprover som
fordelas pa en relevant spridning av alder, kon och sjukdomshistoria som avspeglar hur U-CANs
totala kohort ser ut. Dessa cancerfria personer behdver inte vara friska i strikt mening, men skall vid
tiden for samtycket sakna en faststdlld cancerdiagnos eller misstanke om cancer. U-CAN skiljer pa tva
olika syften med rekrytering av cancerfria frivilliga: ”ej diagnosriktade kontroller”, och
"diagnosriktade kontroller”. Eftersom kontrollproverna fran “ej diagnosriktade kontroller” i princip
kan anvandas brett av manga olika studier behover inte dessa insamlas i ett sarskilt forhallande till
nagon specifik diagnos. Ett lampligt antal cancerfria frivilliga att rekrytera som ej diagnosriktade
kontroller har darfor berdknas till cirka 20 procent av U-CANs totala “forskningskohort”. For
diagnosriktade kontroller bedoms att ca 50 procent inom en specifk diagnos bor utgora kontroller for
att forskningen skall kunna uppna tillracklig statistisk styrka®. Tdnkta rekryteringsvagar ar att:

e Forriktade kontrollgrupper: patienter med vissa sjukdomar som medfér férhojd cancerrisk
(ex. rokare med KOL, cystor pa dggstockar, endometrios, IBS, magsar, prostataférandringar)
tillfragas for att framst anvandas inom ramen for en viss diagnos (ex. lungcancer, gyncancer,
kolrektalcancer, prostatacancer).

e FOr ej riktade kontrollgrupper: Da en patient samtycker till U-CAN kan samtidigt dennes
medféljande anhoérige/make/maka tillfragas om dven de vill medverka. Genom att tillfraga
make/maka forvantas det leda till battre samstammighet med avssende pa alder, livsstil och
socioekonomiska faktorer inom kohorten, dn vad en slumpmassig tillfragning skulle géra.

e For ej riktade kontrollgrupper: U-CAN tillfragar personer som i sjukvardssammanhang anda
lamnar blodprov, exempelvis vid hdlsokontroller eller bloddonationer.

PROV OCH DATAINSAMLING

Det U-CAN tillfragar de cancerfria frivilliga ar att samla ett prov som motsvarar ett vanligt "U-CAN
inklusionsprov”. Det innebar att féljande prov tas vid ett och samma tillfalle: ett rér EDTA-helblod, ett
ror for serum, och tva ror for EDTA-plasma. | vissa diagnoser kan andra provtyper vara aktuella,

! Procenttalen ir framtagna i samrad med Dr. Joakim Ekstrom (biostatistiker med expertis inom kohortdesign).



exempelvis salivinom hematologiska maligniteter. Ingen uppféljande provtagning utéver detta
"inklusionsprov” ar aktuell fér de cancerfria frivilliga.

Vi 6nskar ocksa att den cancerfria frivillige besvarar U-CANs enkadter om halsa, levnadsvanor,
arftlighet for cancer och sjukdomshistoria. Syftet med att samla denna information ar for att infor
specifika forskningsstudier battre kunna matcha kontrollproverna mot forskningsproverna med
avseende pa exempelvis andelen rokare, diabetiker, personer med stroke, KOL, arftlighet for cancer i
slakten, mm. Syftet ar dven att vid forskningsanalyser anvanda informationen for battre att kunna
jamfora resultaten av kontrollproverna med resultaten fran provgivare med cancer. U-CAN 6nskar
dven kunna inhdmta information ur patientjournalen, om exempelvis enkatsvar eller annan kliniskt
relevant information behéver kompletteras.

U-CAN avser inte att samla vavnadsprov eller ta uppféljningsprov fran de cancerfria frivilliga, men vi
efterfragar deras samtycke att for forskningsandamal anvanda eventuellt redan insamlade, eller
eventuellt framtida insamlade, biobanksprov. Sddana biobanksprov som i denna kontext kan tankas
bli relevanta att bruka ar exempelvis viavnad fran bortopererade benigna cystor eller viavnad fran
benigna prostataférandringar som sparats i patologens biobank.

INFORMATION OCH SAMTYCKE
For cancerfria frivilliga anvander U-CAN en for syftet sarskilt formulerad forskningspersoninformation
och samtycke. Se bilaga.



