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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
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Medicinkliniken

Danderyds sjukhus

182 88 Stockholm

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

Karolinska Institutet har hos Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm ansékt om
etikprovning for ett projekt med titeln “En uppfoljande studie av 178 patienter med diabetes
mellitus typ 1 for att undersoka forekomsten av svar hypoglykemi mellan 1984 och 1998. (A
repeated cross-sectional survey of severe hypoglycaemia in 178 Type 1 diabetes mellitus
patients performed in 1984 and 1998.) Publicerad Diabet. Med. 2003 Mar; 20(3):216-9”

Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm har, i beslut den 11 juni 2008, dnr 2008/773-
31/2, 6verlamnat drendet till Centrala etikprovningsndgmnden, se Bilaga

Arendet giller en uppfoljande studie av 178 patienter med insulinberoende diabetes som
genomfordes redan 1998 och har publicerats 2003 i en internationell tidskrift.
Fragestéllningen var huruvida frekvens av svara hypoglykemier 6kat under en tidsperiod av
14 ar och baserades dels pa frageformuldr som besvarades av patienterna (1984 respektive
1998) dels pa journalgranskning. Den forsta delen av studien var godkénd av davarande lokal
etikkommitté. Den uppfoljande delen hade dock ej provats. Huvudansvarig forskare &r
doktorand vid Karolinska Institutet ddr man for disputation krdver etisk granskning av
samtliga ingaende delstudier.

I den regionala ndmnden anséag sju ledamoter att ansdkan skulle avvisas med motiveringen att
studierna redan var avslutade och publicerade medan fem ledaméter anség att ett radgivande
yttrande skulle avges. De senare ndimndledaméterna begérde att drendet skulle §verldmnas till
Centrala etikprévningsndmnden med hanvisning till 29 § etikprévningslagen.

Centrala etikpréovningsndimndens bedémning

Namnden konstaterar inledningsvis att studien omfattar behandling av kénsliga
personuppgifter men &r genomford, avslutad och publicerad redan innan etikprévningslagen
trédde i kraft. Studien kan dérfor inte falla under denna lags tillimpningsomrade. Vad avser
forskning som faller inom etikprovningslagens tillimpningsomrade star det klart att
etikprovningen ska genomforas innan forskningen far paborjas.

En regional etikprévningsndmnd far lémna ett rddgivande yttrande 6ver forskning som avser
ménniskor 1 de fall forskningen inte omfattas av lagen. Fragan huruvida en
etikprovningsndmnd inom ramen for mojligheten att ldmna ett radgivande yttrande skulle
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kunna ldmna ett yttrande Over forskning som redan genomforts och som da skulle kunna
anvindas som underlag for en forskarutbildningsndmnd &r oklar. 1 forfattningstexten kan det
inte utldsas nagot forbud for en regional ndmnd att avge ett sddant radgivande yttrande, men
det stir a andra sidan klart att yttrandet i sa fall inte kan komma till anvindning péa det sétt
som normalt férutsétts och som torde ligga till grund for regleringen.

Centrala etikprévningsndmnden saknar emellertid behorighet att sjdlv avge ett rddgivande
yttrande. 1 ett tidigare #rende (O 16-2007) har Centrala etikprévningsnimnden med
hianvisning till detta foérhallande funnit att den i 29 § etikprovningslagen foreskrivna
mdjligheten for en regional etikprévningsndmnd att vid oenighet om utgéngen av en
etikprévning ldimna 6ver drendet for avgorande av Centrala etikprovningsndmnden inte kan
anses tillamplig i fraga om radgivande yttranden.

Centrala etikprévningsndmnden dterforvisar drendet till den Regionala etikprévningsndmnden
1 Stockholm.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. I den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam,
Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt
juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Ulla Erlandsson, ordfdrande

Anders Bjorkman, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar), deltar inte i &rende 2008/777-31/2,
2008/782-31/2, 2008/783-31/2, 2008/800-31/2, 2008/802-31/2, 2008/804-31/2, 2008/808-31/2,
2008/810-31/2, 2008/813-31/2, 2008/821-31/2, 2008/823-31/2, 2008/830-31/2, 2008/831-31/2, 2008/832-
31/2 och 2008/833-31/2

Aniko Bartfai (klinisk neuropsykologi)

Kristian Borg (neurologi)

Thomas Sejersen (neuropediatrik), deltar inte, skriftlig foredragning i &rende 2008/777-31/2, 2008/783-
31/2 och 2008/802-31/2

Gunilla Sandborgh Englund (odontologi)

Anders Thorne (kirurgi)

Anna Aberg Wistedt (psykiatri)

Greger Lindberg (gastroenterologi), vetenskaplig sekreterare i &rende 2008/777-31/2, 2008/782-31/2,
2008/783-31/2,2008/800-31/2, 2008/802-31/2, 2008/804-31/2, 2008/808-31/2,
2008/810-31/2,2008/813-31/2, 2008/821-31/2, 2008/823-31/2, 2008/830-31/2, 2008/831-31/2, 2008/832-
31/2 och 2008/833-31/2

Lars Bergstig (allmdnfiretrddare)
Signe Levin (allmdnforetrddare)
Eva Klingstrom (allmdnforetrddare)
Anita Neuhaus (allmdnforetrddare)

Ovriga
Lisa Poska, administrativ sekreterare

§1

Ordftranden forklarar sammantradet 6ppnat.

§2
Néamnden 6verlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter inkomna
kompletteringar.

§3
Anstkan om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§4

Ordftranden forklarar sammantréidet avslutat och meddelar tid for néista sammantréide.

Stockholm som ovan -
Lt Soitrrne A Wa@

Ulla Erlandsson Anders Bjorkman Greger Lindberg
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Projekt: En uppfoljande studie av 178 patienter med diabetes mellitus typ 1
for att understka forekomsten av svar hypoglykemi mellan 1984 och 1998.
(A repeated cross-sectional survey of severe hypoglycaemia in 178 Type 1
diabetes mellitus patients performed in 1984 and 1998.) Publicerad i Diabet.
Med. 2003 Mar; 20(3):216-9

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
N#amnden dverldmnar drendet till Centrala etikprovningsndmnden.

Efter omrdstning rostade sju ledamdoter for att avvisa anstkningen med den
motiveringen att studierna var avslutade och publicerade. Fem ledaméter
rostade for att anstkningen inte skulle avvisas och att ett radgivande
yttrande skulle ges samt begérde att anstkan skulle 6verldmnas till Centrala
etikprévningsndmnden enligt 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor.

Att ytdraget Gverensstdmmer med originalet intygar:
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Administrativ sekreterare
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