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Region Skane
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Storgatan 2
243 30 Hoor

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikpréovningsndmnden i Lund, avd 1, beslut den 2 oktober 2008,
dnr 291/2008

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

Projekt: Prognostisk betydelse av njurbiopsi vid typ 2 diabetes
(indringsansokan av LU 406-96

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som anges vara en komplettering av en undersokning vilken avsag
att studera frekvens av annan njursjukdom &n diabetisk njurskada hos 100 patienter med
diabetes. Den ursprungliga studien godkéndes 1996 enligt det icke reglerade systemet och
innefattade njurbiopsi av patienter med typ 2 diabetes och som sedermera ocksa
kompletterades med en anstkan (2002) om att fi anvénda vdvnadsmaterial fran de
njurbiopserade patienterna, som i realiteten kom att omfatta endast 45 individer, for genetiska
analyser i samarbete med ett laboratorium i USA. Nu aterkommer séledes sckanden med ett
kortfattat brev som hénvisar till den tidigare studien men dédr man nu avser studera patienter
med typ 2 diabetes i primérvarden enbart med urinsamling under ett dygn och samtidig
blodtrycksmétning under ett dygn. Njurfunktionen ska ocksd mitas forutom sedvanliga
rutinkontroller vid diabetes. Dessa studier ska upprepas arligen under fem ar. Férutom dessa
uppgifter som framgér av ett kort brev samt forskningspersonsinformationen finns ingen
forskningsplan och det dr oklart pa vilket sitt det nya studieupplédgget relaterar till det tidigare
protokollet som i forsta hand avsag njurbiopsi.

Den regionala etikprovningsndmnden har bedomt att studien r6r sig om ett nytt projekt och
begiirt att sokanden ska inkomma med en ny ansdkan.

Sokanden har &verklagat detta beslut och menar att det inte finns négra etiska problem med
den nya studien i forhédllande till den gamla som saledes innefattade en betydligt mer
traumatiserande undersdkning némligen njurbiopsi. Sokanden framhaller &ven att
forskningspersonsinformationen dr det enda som &r nytt i forhallande till den ursprungliga

ansokan.
Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
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Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Av det insdnda materialet kan inte utlésas pa vilket sitt den numera planerade studien av typ 2
patienter 1 primédrvarden &r ett komplement till den tidigare studien eller pa vilket sétt den
nuvarande studien kan komma att besvara de ursprungliga fragestillningarna.
Fragestdllningen synes i forsta hand numera vara att prospektivt studera typ 2
diabetespatienter med avseende pé prevalens urinutsondring av protein. Den refererade
studien godkéndes for mer dn 10 &r sedan och bakgrundsbeskrivning liksom det vetenskapliga
ldget och de vetenskapliga fragestéllningarna torde sedan dess ha fordndrats visentligt varfor
en aktuell redogorelse for forskningens relevans &dr nodvindig for att projektet ska vara
bedombart. Visserligen forefaller de nu planerade studierna riskfria men inte helt utan besvér
for forskningspersonerna. Kénsliga personuppgifter ska samlas in och studien faller numera
inom etikprovningslagens tillimpningsomrade. Vid en samlad bedémning finner Centrala
etikprovningsndmnden i likhet med den regionala ndmnden att en ny fullstindig anstkan
maste inséndas for etisk provning enligt etikprovningslagen.

Centrala etikprovningsndmnden éndrar inte Regionala etikprovningsnimndens i Lund beslut.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Johan Munck. I den
slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Sighild

Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndamndens védgnar
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Sammantridde 2008-10-02 k1 13.00—16.30
Konferensrummet, Stora Algatan 4, Lund
NARVARANDE
Ledamoter Ordférande
Bengt Almebéack

Ovriga niirvarande

Ledamoéter med vetenskaplig kompetens

Jan Rosenquist, vetenskaplig sekreterare, deltog ej 489/08 pga jiv
Elisabet Englund

Lars Edvinsson

Marita Hilliges

Birgitta Hovelius

Ibe Lager

Vineta Fellman, deltog ej i 485/08,489/08 samt § 3

Lil Traskman-Bendz

Margareta Ostman deltog ej i 463/08

Foretriidare for allménna intressen

Patrik Akesson deltog ej i § 3

Lars Olin

Inger Sandell Norén deltog ej i 300/08, 425/08, 429/08, 431/08, 435/08, 426/08
Gunnel Wallin

Administrativ sekreterare
Jacob Branting

§3

Dnr 291/2008
Foredragande
Elisabet Englund

utdrag
Anstkningar om godkiinnande av forskningsprojekt.

Punkten 3.1

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Andri_ngsanstikan av LU 406-96 enligt brev daterat 02/05/2008. Prognostisk
betydelse av njurbiopsi vid typ 2 diabetes.

Beslut
Ansokan avslas

Stkande har beretts mojlighet att komplettera ansékan med motivering till
varfor man inldmnat en dndringsanstkan och inte en ny ansokan, resultat av
den utforda studien, uppgift om vilka som numera medverkar samt férklaring
till varfor studien &nnu inte har slutforts. S6kande inkom med komplettering-

Avd 1, Box 133,221 00 LUND, Jacob Branting, adm sekreterare 046-222 41 80
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en den 16 september. Efter en samlad bedémning av projektet, komplette-
ringen och dndringsansgkan finner ndmnden att det rér sig om ett nytt projekt
och #ven om nédmnden preliminért &r positiv till detta avslar nimnden &nd-

ringsansokan och uppmanar istillet sékande att inkomma med en ny anso-
kan.

Betriiffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1

@toko/l{sutdra et verensstdmmer med originalet intygar:

Jacob Branting, administrativ sekr re

Exp till:

Avd 1, Box 133,221 00 LUND, Jacob Branting, adm sekreterare 046-222 41 80



