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SAKEN

Arende rorande anmilan av studien “TrialNet Skéne — utveckling av typ 1 diabetes” for
tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen)

Projektnummer/identitet: TrialNet — TN-01
Version nummer: July 22, 2009

Anmilan avser studien “TrialNet Skdne — utveckling av typ 1 diabetes”. Ansékan om
etikprovning av studien, som 6verlamnades av Regionala etikprovningsnamnden i Lund (dnr
2009/78), godkindes av Centrala etikprévningsndmnden i november 2009 (dnr O 23-2009).
En dndringsansdkan ldmnades in till, och godkindes av, Regionala etikprovningsndmnden i
Lund i april 2010 (dnr 2010/200). Andringen avsidg i huvudsak att folja upp
forskningspersonerna i ytterligare fem ar. Nytt samtycke avseende detta skulle inhdmtas.

I november 2010 annonserade Region Skéne i Sydsvenska Dagbladet for att rekrytera
forskningspersoner till ovan namnda studie gillande typ 1 diabetes. Utformningen av
annonsen i Sydsvenska Dagbladet i november 2010 motsvarade inte det annonsmaterial som
godkidndes av Centrala etikprovningsnimnden. Det har kommit till Centrala
etikprovningsndmndens kdnnedom att annonsen numera dr omarbetad.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Vid en visentlig dndring av tidigare godkidnd anstkan ska ett brev med forklaring till vad
andringen giller samt skdlen for fordndringen skickas in tillsammans med relevanta
handlingar rérande tilldgget (intyg, dndrat protokoll etc.).

Vad som anses vara en vasentlig dndring maste avgoras fran fall till fall. Avgorande dr om
dndringen kan péverka forskningspersonernas sikerhet eller om &ndringen i Gvrigt kan
péverka den risk- vinstbedémning som gjorts vid den tidigare provningen av ansokan (t.ex.
om ny forskning pavisat risker som tidigare inte var kianda).

Den dndringsansdkan som skickades in till den regionala etikprévningsndmnden avsig, som
ovan anforts, i huvudsak att folja upp forskningspersonerna i ytterligare fem &r och inte att
dndra utformningen av annonsen.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala stikprévningsndmnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
clo Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr T 9-2010

Syftet med studien har uppgivits vara att fi information om sjukdomens orsaker och beskriva
forloppet da sjukdomen ar pa vidg att utvecklas. Studien har som mal att forhindra typ 1
diabetes. Visentliga delar av denna information utelimnades vid utformningen av annonsen i
Sydsvenska Dagbladet i november 2010. Formuleringen “"Vad vi behdver &r ett enkelt
blodprov for att ta reda pd om det finns antikroppar mot bukspottkortelns celler som
producerar insulin” ar ocksd &gnad att inge uppfattningen att forskningspersonernas
deltagande varken skulle vara sérskilt riskfyllt eller langvarigt.

Andringen fran det annonsmaterial som godkindes av Centrala etikprévningsnamnden 2009
far anses vara visentlig i den meningen att den skulle kunna ha paverkat ndmndens
bedémning. Om sdkanden hade velat d&ndra annonsen péa angivet sétt borde en ansékan ha
tillsénts den regionala etikprovningsndmnden for provning.

Inte heller den omarbetade formuleringen i annonsen kan anses motsvara den formulering
som angavs 1 det annonsmaterial som Centrala etikprévningsndmnden godkéinde, utan ar klart
missvisande. Aven i nu gillande annons har visentliga delar av syftet med studien utelimnats
och omfattningen av forskningspersonernas insatser tonats ner. Vidare har det i den nu
gillande annonsen tillagts uppmaningen att stodja Barndiabetesfonden vilket i sammanhanget
far anses olampligt.

Sammanfattningsvis anser Centrala etikprovningsndmnden att utformningen av annonserna
har gétt utover vad som kan rymmas inom ramarna for det godkinnande som Centrala
etikprovningsndmnden meddelade och dédrmed har skett i strid mot etikprovningslagen.
Emellertid far det antas att denna dvertradelse inte har skett med uppsat att 6vertrada lagen.

Centrala etikprovningsndmnden foreldgger Region Skane att snarast dndra utformningen av
annonsen si att den Gverensstimmer med det annonsmaterial som godkdndes av nimnden
2009.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen Gverklagas hos
allmén forvaltningsdomstol.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré f\]gamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Sighild Westman-Naeser och
Anders Briandstrom samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren, foredragande.
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Hur man overklagar, se sarskild information.



