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O Barntumorbanken

Forskningspersonsinformation for foraldrar till barn som avlidit i en
tumorsjukdom och som obduceras

- Barntumérbanken: nationellt samordnad forskning om orsaker till
och behandling av tumérer hos barn

Du tillfrdgas hérmed om ditt barns medverkan i att spara vévnadsprover i en biobank, och
att analyser av vivnadsmaterialet sker, fér forskning om tumérer hos barn. Mer information
om biobanken och vad det innebdr att delta fdr du i detta dokument.

Bakgrund och syfte

Syftet med Barntumorbanken ar att bidra till forskning och 6kad kunskap om tumérer hos barn.
Denna kunskap anvands for att forbattra diagnostiken av olika typer av tumaorer. Malsattningen ar
ocksa att battre kunna forutse sjukdomsforloppet, att bedéma prognos och aterfallsrisk, for att i
framtiden kunna skraddarsy behandlingen. For att forska om barncancer behovs ofta prover fran
patienter och for att genomféra bra studier behdvs val karakteriserade och systematiskt insamlade
vavnadsprover. Med ekonomiskt stod fran Barncancerfonden samlar Barntumorbanken in prov och
information fran barn med tumorsjukdom i en biobank och utfér analyser pa materialet i
forskningssyfte.

Tumorcellers arvsmassa (DNA) innehaller genetiska férandringar (mutationer) som orsakar
tumorsjukdomen och darfor ar DNA-analyser av proverna en viktig del av biobankens arbete.
Resultat fran analyserna anvands i forskningen om barncancer. Barntumaorbanken ar belagen vid
Karolinska Institutet och den nationella provsamlingen tillhor Karolinska Universitetssjukhuset.

Hur gar medverkan till

Under forestaende obduktion kommer patologen att ta ett vavnadsprov fran tuméren och annan
vavnad fran ditt barn. Detta gors for att man genom en anatomisk och mikroskopisk undersékning
skall kunna faststalla barnets exakta dédsorsak. Du tillfragas harmed om att tillata att tumérvavnad
fran ditt barns obduktion sparas i Barntumoérbanken. For att kunna jamféra den onormala
tumorforandringen (de sjuka cellerna i tumoren) med kroppens friska celler, vill vi ocksa spara
motsvarande normalvdvnad fran obduktionen.

Hur kommer vdvnadsproven hanteras

All forskning som gors pa det sparade provmaterialet maste vara godkand av
Etikprovningsmyndigheten. All hantering av provmaterial maste folja géllande biobankslag som
reglerar hur prov far sparas och anvandas (Lagen om biobanker i halso- och sjukvard). Proverna
forvaras kodade och far bara anvandas for det du har givit samtycke till. Om du sédger ja och senare
skulle angra dig har du ndr som helst ratt att ta tillbaka ditt samtycke om sparandet av prover. Du
vander dig da till ansvarig forskare pa Barntumorbanken, se nedan, varpa ditt barns prover kommer
att forstoras och/eller anonymiseras (vilket innebér att proverna inte langre kan sparas tillbaka till
respektive provgivare). Ansvarig biobank ar Stockholms medicinska biobank (registreringsnummer
hos IVO: 914), se kontaktuppgifter langre ner.

Hur kommer vdvnadsproven anvdandas och analyseras

En del av vavnaden anvands till forskningsanalyser i Barntumdrbanken och en annan del sparas i fryst
eller fixerat tillstand i biobanken, for att kunna undersdkas i framtiden. Tumoérvavnad undersoks
parallellt med andra prover insamlade fran ditt barn, for att uppticka maojliga mutationer i
tumorernas DNA och/eller forandringar i tumorcellernas beteende och funktion (sdsom
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proteinmonster och vaxtsatt). Metoder som anvands for detta i Barntumorbanken ar framfor allt
omfattande DNA/RNA-sekvensering och DNA-metyleringsanalyser for systematisk molekylargenetisk
karakterisering samt proteinanalyser och cellodling. Resulterande data kan sedan anvandas for att
kartldgga handelserna som leder till att en tumor bildas. Denna kunskap blir férhoppningsvis ett led i
att i framtiden kunna utveckla battre behandling. Ditt barns tumorprov kan ocksa anvéandas i
forskning dar tumorcellerna anvands for att testa nya lakemedel, samt for att etablera cell-linjer
vilket innebar att levande celler fran ditt barns prov kan odlas pa laboratorium under lang tid
framover for forskningsandamal.

Om delar av analysresultaten fran framfor allt DNA-sekvenseringen skulle visa sig tyda pa en forhojd
risk att arftlig tumorsjukdom férekommer kommer du som féralder dven sjalv fa information om de
analysresultaten (via ditt barns tidigare behandlande ldkare). Det ar generellt sett relativt ovanligt att
det finns en medfoédd sa kallad predisponerande mutation som medfor en 6kad risk for att fa
barncancer. Men om analysresultaten ger sddan misstanke, och det framkommer i forskningen som
gors pa proverna, kommer du och din familj fa stéd och vagledning samt erbjudas vidare utredning
av specialistldkare. | sdllsynta fall skulle man kunna hitta en arftlig mutation som medfor risk for en
annan sjukdom an den tumor som undersdks. Om detta fynd beddéms paverka uppféljningen for er
familj kommer specialistlakare att kontakta er med mer information och vagledning.

Hantering av analysresultat, insamlad information och personuppgifter

Information som samlas in kommer att lagras i Barntumaorbanken utan atkomst for obehoriga.
Personuppgifter (inklusive personnummer) och viss relevant patientinformation kopplade till
proverna kommer att registreras elektroniskt i ett sarskilt anpassat och sakert datorsystem vid
biobanken. Analysresultaten (sa som diagnos, DNA och RNA-sekvenseringsdata samt protein -och
metyleringsdata) fran proverna tagna fran dig/ditt barn lagras kodade i en databas vid
Barntumorbanken och behandlas sa att obehoriga inte kan ta del av dem. Endast ansvariga for
biobankningen/forskningen, och vid behov den tidigare behandlande ldkaren, kommer att ha tillgang
till koden som kopplar analysresultaten till ditt barns identitet. Analysresultaten kan komma att géras
tillgangliga for behoriga forskare med forskningsprojekt godkand av Etikprévningsmyndigheten och
forskningsresultaten kan komma att publiceras i vetenskapliga tidskrifter men da utan att ditt barns
identitet pa nagot satt kan kopplas till resultaten.

Utover deltagandet i biobankning/forskning innebar samtycket att du dven godkénner att prov och -
dataregistreringen vid biobanken innefattande ditt barns personuppgifter, och viss medicinsk
information om ditt barn, knyts till Svenska Barncancerregistret. Uppgifterna ar sekretessbelagda och
endast tillgangliga for behandlande ldkare och ansvariga for biobanken/Svenska Barncancerregistret
samt for behoriga forskare. Proverna och/eller analysresultat fran biobanken kan, i samband med
internationella behandlingsprotokoll som ditt barn eventuellt deltar i, eller i andra forskningsstudier,
komma att skickas utomlands for vidare analys. | sadana situationer kan det dven hdnda att klinisk
information fran ditt barns/din patientjournal/ Svenska Barncancerregistret skickas. Alla
prover/information/analysresultat som skickas ar kodade sa att ditt barns identitet inte r6js och
kommer enbart att ske till linder med hog dataskyddsniva.

| enlighet med EU:s dataskyddsforordning (GDPR) har du ratt att en gang per ar kostnadsfritt fa
utdrag ur biobanksregistret vid Barntumaorbanken, Stockholms medicinska biobank, och fa veta vilka
uppgifter som finns registrerade om ditt barn/dig samt vid behov begéra rattelse. Du vander dig da
till ansvarig forskare pa Barntumorbanken, se nedan. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig/ditt
barn, inklusive analysresultat, raderas samt att behandlingen av dina/ditt barns personuppgifter
begransas. Redan fardigstallda forskningsdata baserade pa analysresultaten kommer dock inte att
forstoras. Den rattsliga grunden for behandlingen av personuppgifterna, inklusive data fran utforda
analyser i biobanken, vilar pa allménnyttan av forskning. Ansvarig for personuppgifterna i
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Barntumorbanken ar Karolinska Universitetssjukhuset, som ar projektets huvudansvariga
forskningshuvudman. Se kontaktuppgift nedan till dataskyddsombudet. Ansvarig for hanteringen av
personuppgifter i Barntumaorbanken ar dven Karolinska Institutet. Om du ar missndjd med hur
dina/ditt barns personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som &r tillsynsmyndighet.

Deltagande
Det ar helt frivilligt att delta eller att inte delta. Du behdver inte férklara orsaken om du inte vill att

ditt barn deltar.

Ansvarig forskare och kontakt

Gustaf Ljungman, nationell klinisk ledare, Barntumérbanken
Professor i pediatrik, éverldkare, barnonkologi

Inst for Kvinnors och Barns halsa, Uppsala universitet

751 85 Uppsala

E-post: gustaf.ljungman@kbh.uu.se

Tel. 0722-222428

Elisa Basmaci, samordnare
Barntumorbanken

BioClinicum J5:30

Karolinska Universitetssjukhuset
Visionsgatan 4

171 64 Solna

E-post: elisa.basmaci@ki.se

Tel. 073 - 625 14 99

Karolinska Universitetssjukhusets dataskyddsombud:
dataskyddsombud.karolinska@regionstockholm.se

Stockholms medicinska biobank:
biobankstockholm@regionstockholm.se
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SAMTYCKESBLANKETT - Barn som avlidit i en tumorsjukdom och
som obduceras - Barntumérbanken: nationellt samordnad forskning
om orsaker till och behandling av tumérer hos barn

Undertecknad har muntligen informerats om Barntumérbanken och haft mojlighet stélla fragor. Samt
dven tagit del av den skriftliga informationen och forstatt att deltagandet ar frivilligt.

Jag samtycker till:

Att barnets prover sparas i Barntumoérbanken som biobanksprov som beskrivits i
forskningspersonsinformationen

Att proverna anvands for forskning som beskrivits i forskningspersonsinformationen,
inklusive for framtida forskning om barncancer godkand Etikprévningsmyndigheten. For
annu inte planerad forskning kommer etikprovningsnamnden besluta om du/ditt barn
behover tillfragas pa nytt

Jag intygar att jag fatt information om:

Att analysresultaten fran mitt barns prover (t ex sekvenseringsanalyser av DNA/RNA, DNA
metyleringsanalyser samt proteinanalyser och diagnos) kommer sparas och hanteras i en
databas vid biobanken samt delges till behoriga forskare

Att analysresultat, som kan framkomma inom Barntumorbankens forskning som kan ha
betydelse for medfodd risk att utveckla barncancer, kan meddelas mig via behandlande
lakare

Att mina/barnets personuppgifter, och fér barnet relevant patientinformation, registreras vid
biobanken och kan kopplas till Svenska Barncancerregistret vid Astrid Lindgrens Barnsjukhus,
Karolinska Universitetssjukhuset

Att del av barnets prover i samband med forskningsstudier, kan komma att skickas
utomlands for analys. Barnets personuppgifter/analysresultat/patientuppgifter/prover
kommer da ocksa att skickas kodade utomlands till studiecentrat for det internationella
behandlingsprotokollet/forskningsstudien

Ort och datum

Barnets namn

Barnets personnummer

Foradlders namnteckning Namnfortydligande

Foradlders namnteckning Namnfortydligande

Behandlande lakares namnteckning och tjanstestalle

Namnfoértydligande
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