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Forskningspersonsinformation for ungdomar 15-17 ar som
utreds/opereras fér en tumor

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

Du tillfragas hdrmed om din medverkan i att spara vdvnadsprover i en biobank, och att analyser
av vdavnadsmaterialet sker, fér forskning om tumérer hos barn. Mer information om biobanken
och vad det innebdr att delta far 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 tumorer. Malsattningen &r ocksa att
battre kunna forutse sjukdomsférloppet, 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
genomfora bra studier behovs val karakteriserade och systematiskt insamlade vavnadsprover. Med
ekonomiskt stéd fran Barncancerfonden samlar Barntumaorbanken in prov och information fran barn
med misstankt 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 Barntumorbankens arbete.
Resultat fran analyserna anvands i forskningen om barncancer. Barntumdérbanken ar beldagen vid
Karolinska Institutet och den nationella provsamlingen tillhor Karolinska Universitetssjukhuset.

Hur gar medverkan till

Under den planerade utredningen/operationen kommer man att ta ett prov pa den misstiankta tumdéren
hos dig. Detta gors for att man genom en mikroskopisk undersékning av provet skall kunna stélla ratt
diagnos. Ibland tas ocksa andra vavnader, t ex benmargsprov och ryggvatska, for diagnostik. Du tillfragas
harmed om att tillata att Overblivet provmaterial sparas i Barntumaorbanken.

Om tumordiagnos faststalls sa vill vi for att kunna jamféra den onormala tumérforandringen (de sjuka
cellerna i tumoren) med kroppens friska celler, ocksa spara ett mindre blodprov, ca 10-20 ml beroende
pa din alder, och i vissa fall dven nagra mm hud fran operationssnittet samt saliv, nagelklipp och/eller
harstran. Saliv sveps med en bomullspinne fran munslemhinnan. Blodprovet innebar inga extra stick
utan tas samtidigt som andra rutinprover infér operation. Ett likadant blodprov, 20 ml, dnskas ocksa fran
din forélder och innebar for fordldern ett extra stick. Blodprov fran féralder kan anvdandas som referens-
jamforelse vid genetisk analys av ditt blodprov (i t ex DNA sekvenseringsanalyser), och forvaras i
Barntumorbanken tillsammans med dina blod- och viavnadsprover.

Hur kommer vdvnadsproven hanteras

All forskning som gors pa det sparade provmaterialet maste vara godkand av Etikpréovningsmyndigheten.
All hantering av provmaterial maste félja gallande biobankslag som reglerar hur prov far sparas och
anvandas (Lagen om biobanker i hilso- och sjukvard). Proverna férvaras kodade och far bara anvandas
for det du har givit samtycke till. Om du sadger ja och senare skulle angra dig har du nar som helst ratt att
ta tillbaka ditt samtycke om sparandet av prover. Du viander dig da till ansvarig forskare pa
Barntumorbanken, se nedan, varpa dina prover kommer att férstéras och/eller anonymiseras (vilket
innebar att proverna inte langre kan sparas tillbaka till respektive provgivare). Ansvarig biobank ar
Stockholms medicinska biobank (registreringsnummer hos IVO: 914), se kontaktuppgifter langre ner.
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Hur kommer vavnadsproven anvandas och analyseras

En del av vavnaden anvands till forskningsanalyser i Barntumorbanken och en annan del sparasi
biobanken, for att kunna undersdkas i framtiden. Tumdérvavnad undersoks parallellt med andra prover
insamlade fran dig, for att kunna upptacka majliga mutationer i tumérernas DNA och/eller forandringar i
tumorcellernas beteende och funktion (sdsom proteinmonster och vaxtsatt). Metoder som anvéants for
detta inom biobanken 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 kartlagga handelserna som leder till att en tumor bildas. Denna kunskap
blir forhoppningsvis ett led i att i framtiden kunna utveckla battre behandling. Ditt tumérprov kan ocksa
anvandas i forskning dar tumorcellerna anvands for att testa nya lakemedel, samt for att etablera cell-
linjer vilket innebér att levande celler fran ditt prov kan odlas pa laboratorium under Iang tid framover
for forskningsandamal.

Om delar av analysresultaten fran DNA/RNA-sekvenseringen, DNA-metyleringsanalys/proteinanalys
skulle visa sig kunna ha betydelse for din behandling, kan de komma att rapporteras till din behandlande
lakare. Detta kan ocksa ske om resultaten visar en forhojd risk att arftlig tumorsjukdom férekommer. Du
kan i sddana fall dven sjalv fa information om analysresultaten (via behandlande ldkaren). Sddana
resultat kan framkomma om flera ar beroende pa nar analyser gors och aktuellt kunskapslage. Det ar
generellt sett relativt ovanligt att det finns en medfddd sa kallad predisponerande mutation som medfor
en Okad 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 dn den tumor som undersoks. Om detta fynd bedoms paverka
uppfoljningen for ditt barn/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 Barntumorbanken utan atkomst for obehériga.
Personuppgifter (inklusive personnummer) och viss relevant patientinformation kopplade till proverna
kommer att registreras elektroniskt i ett sarskilt anpassat och sdkert datorsystem vid biobanken.
Analysresultaten (sa som diagnos, DNA och RNA-sekvenseringsdata samt protein -och metyleringsdata)
fran proverna tagna fran dig lagras kodade i en databas vid Barntumorbanken och behandlas sa att
obehdoriga inte kan ta del av dem. Endast ansvariga for biobankningen/forskningen, och vid behov den
behandlande ldkaren, kommer att ha tillgang till koden som kopplar analysresultaten till din identitet.
Analysresultaten kan komma att goras tillgangliga for behoriga forskare med forskningsprojekt
godkdnda av Etikprévningsmyndigheten och forskningsresultaten kan komma att publiceras i
vetenskapliga tidskrifter men da utan att din identitet pa nagot satt kan kopplas till resultaten.

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

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

Forsakring
Forsakringsskyddet for medverkan och deltagande i insamling av biobanksprover till Barntumoérbanken,
och efterféljande analyser pa materialet, dr den allmanna Patientforsakringen.

Deltagande
Samtycket till biobankning/forskning ror alltid bade det deltagande barnet och barnets féréldrar,

eftersom vavnadsprov och blod fran barnet samt blod fran fordldrarna lagras i biobanken, och bade
barnets och dess féralders personuppgifter behandlas dar. Det ar helt frivilligt att delta. Du behover inte
forklara orsaken om du inte vill delta. Biobankningen/forskningen kommer sannolikt inte dig som
patient till nytta, men kan hjalpa andra i framtiden. Om du deltar eller inte kommer inte pa nagot satt
att paverka din behandling. Oavsett om du deltar eller inte kommer du att fa den behandling som enligt
internationell kunskap ar den basta téankbara for just din tumor.

Ansvarig forskare och kontakt

Gustaf Ljungman, nationell klinisk ledare, Barntumaorbanken
Professor i pediatrik, 6verldkare barnonkologi

Inst for Kvinnors och Barns hélsa, 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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