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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avdelning 1, beslut den 4 mars 2013,
dnr 2013/327-32.

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

Projekttite]l: ORIGINALE — ORIGIN And Legacy Effects — Uppfoljning av ORIGIN-studien i
avsikt att finna eventuella kvardrojande effekter av tidigt insatt insulinbehandling vad avser
hjart-kdrlhdndelser.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med projektet dr att bestimma effekten Gver 8-9 ar av drygt 6 &rs behandling med
insulin Glargine eller Omega 3 vad avser effekter pé hjarta och kérl samt andra specificerade
utfallsmatt hos personer med forhéjd risk for hjart-kdrlsjukdom och med hogt
fasteblodsocker, nedsatt glukostolerans eller tidig typ 2-diabetes. Forskningen, s som den
beskrevs i anstkan, har godkénts av den regionala etikprévningsndmnden i Stockholm.

D4 forskargruppen dérefter startat undersékningen konstaterades att en del av patienterna som
deltagit 1 den studie, som projektet &r en langtidsuppfoljning av, inte kunde tillfrigas om
deltagande eftersom de utvecklat demens eller avlidit. Forskarna onskade darfor
etikgodkdnnande for att fi spdra avlidna med hjdlp av journalsystem, forfragningar hos
ordinarie ldkare eller, om det inte gér pa annat sétt, genom att fraga anhoriga. Vidare 6nskade
forskarna att ansvariga studielakare/skoterskor skulle fa tillfriga anhériga till patienter som
utvecklat demenstillstdnd om vad som hént under den tid som gatt sedan studien avslutats.

Denna ansbkan om &dndring avslogs av den regionala etikprovningsndmnden med
motiveringen att det foreslagna tillagget med inklusion av en sérskilt kinslig grupp inte kunde
godkdnnas utan att samtycke inhdmtades.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



Sid 2 (2)

Dnr O 18-2013

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Forskningen sdker besvara en angeldgen fragestillning och ett selektivt
bortfall av forskningspersoner kan dventyra riktigheten i de slutsatser som kan komma att
dras. Samtidigt far intrdnget 1 den personliga integriteten betraktas som ringa om man
genomfor projektet sa som klaganden 6nskar. Forskningen ska darfor godkénnas.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med tilligget till den tidigare godkinda
forskningen.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Brandstrom, Ann Wennerberg och Bengt Gustafsson efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Lena Néslund, Elina Maki-Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda
Stridsberg.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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Dnr: é ( 8/26(3

Angaende drende med Dnr. 2012/1806-31/31, projekt ORIGINALE

Harmed ber jag fa dterkomma med ytterligare en forfragan betraffande
denna studie.

Vi har pabérjat undersékningen och noterar att hittills alla tillifragade
personer stallt sig till férfogande. Det visar sig dock att en del av de
patienter som ingick i den ursprungliga studien har avlidit. Fér att fa en
fullstéandig bild 6ver langtidseffekten av behandlingarna i ORIGIN-studien,
tidigt insatt insulin eller konventionell blodsockersankande terapi samt
omega-3 eller placebo, &r det viktigt att dodsfall rapporteras helst dven
dodsorsak.

Detta berérdes inte i den av er godkénda anstkan och darfér vill jag
efterhéra om Etikndmnden kan acceptera att patienter som uppges som
avlidna sparas med hjélp av journalsystem, foérfragningar hos ordinarie
lakare eller om man inte gar pa annat satt genom att fraga anhériga.

Den etiska fragestéliningen & om man kan lamna ut avidentifierad och
studienumrerad information (pa samma satt som redan godkénts) fran
avlidna, som inte av sjélvklara skél kan lamna sitt samtycke. A andra sidan
skulle den information som samlas in bli mycket mer vardefull och ur
framtida synvinkel vasentlig om information om dédsfall adderas till
databasen.

Min egen uppfattning ar att man inte skadar den avlidne eller brister i
respekt om man, vid behov, for ett pietetsfullt samtal med anhériga, for att
fa fram de uppgifter som ovan avses samtidigt som dessa tillfér mycket
vardefull information.

Postal address Visitor address Phone no Fax no webb
Karolinska Institutet Unit of Cardiovascular +46 8-5177 +46 8-344964 ki.se
Institionen for medicinen Research, N3:06

Enheten for kardiologi Karolinska University

Karolinska University Hospital Hospital

SE-171 76 Stockholm 17176 STOCKHOLM

Sweden Sweden



Min forfragan &r om Etikndmnden instammer i denna bedémning och ger
mig tillstand att meddela studiecentra att de kan séka efter information om

avlidna ORIGIN-patienter.

En annan kategori av patienter dér det kan vara svart inhdmta information
ar de som med tiden utvecklat demenstillstdnd. Pa motsvarande satt &r
detta en viktig information i Iangtidsuppféljning av patienter som behandlas
pa olika séatt vad avser glukossankande behandling. Mot bakgrund av
samma resonemang som ovan ber jag dessutom om tillstand att ansvariga
studielakare/skoéterskor tillfragar anhériga om vad som hént under den tid
som gatt sedan ORIGIN-studien avslutats hos denna patientkategori.
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Vetenskaplig sekreterare
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