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

(etikprévningslagen)

Projekttitel: TEDDY — Omgivningsfaktorer for typ 1 diabetes hos barn — tilldgg for fortsatt
uppfoljning av TEDDY barn som &r 10 ar och dldre

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga 1

Den nu aktuella ansdkan uppges vara en ansdkan om &ndring av ett redan godkint
forskningsprojekt. Den ursprungliga ansdkan godkéndes av Regionala etikprovningsndmnden
i Lund 2004 och utgor en internationell multicenterstudie till vilken 8 667 barn med 6kad
genetisk risk for typ 1-diabetes har foljts fran 3-4 manaders alder med schemalagda
uppfoljningsbesdk som omfattar sdvdl blodprovstagning som besvarande av frdgor och
frageformuldr. Studien planeras fortga tills barnen fyllt 15 ar. Forskningspersonerna ar nu 5-
10 & gamla. Den #ndring som forskargruppen nu vill gora och som foranleder denna
andringsansokan géller nya frageformular till barn fran 10 ars alder. Andringen presenteras si
att man, efter inhdmtande av informerat samtycke av vardnadshavarna, 6nskar fa fraga barnen
direkt, 1 motsats till vad som hittills varit fallet via fordldrarna, angdende livshéndelser och att
lata barnen sjdlva besvara sina frageformular utan medverkan av vardnadshavarna.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit dndringsanstkan och som skil angivit att
ndmnden anser att den inkomna dndringen saknar en naturlig koppling till tidigare godként
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forskningsprojekt och den vetenskapliga fragestdllning som da@ presenterades. Vidare har
ndmnden anfort att de fragor som man vill stilla till de nu tiodriga barnen — utan att inhdmta
informerade samtycken fran vardnadshavarna — dr delvis av mycket integritetskénslig karaktar
och kan orsaka oro hos barnen eller vissa av dem. Det sistndmnda géller i synnerhet de
muntliga frdgor som forskningssjukskoterska avses stélla enligt insénd fragelista.
Sammantaget fann namnden att den mojliga skada eller det intrdng i barnens och deras
familjers integritet som detta innebér inte uppvigs av det vetenskapliga virdet.

Klaganden har dérefter insdnt kompletterande information angaende den aktuella forskningen
och begir att den far andras inom ramen for en dndringsansdkan.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sitt bestdmd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
(prop. 2002/03:50 s. 195) framgér att ett projekt oftast &r avgrénsat med avseende pad den
vetenskapliga  fragestdllningen,  antalet  forskningspersoner = som  ska  delta,
forskningsledningen, antal forskare och annan personal som ska ingd i projektet, finansiering
och budgetering osv. En sddan avgriansning krdvs for att projektet ska kunna prdvas. Av
lagmotiven framgar ocksa att efter det att forskningen godkénts s& kan det hdnda att det
intrdffar nya omsténdigheter eller liknande som gor att en ny etikprovning behover goras (a.
prop. s. 115). For att ett projekt ska betraktas som sa fordndrat ett en ny etikprovning ska
goras krivs att de fordndringar som skett dr vdsentliga. Det ges ndgra exempel pa sddana
omstiandigheter: en storre grupp forskningspersoner, dndrade inklusionskriterier eller nya data
frin andra studier. Samtidigt framhalls att ndgra generella kriterier for ett sddant
visentlighetskrav inte kan uppstéllas.

Betriffande den nu aktuella, redan godkinda, forskningen ligger det ndra till hands att
betrakta den som avgrdnsad genom en sammanvégning av det antal forskningspersoner som
uppgetts (totalt 8 667 barn, varav 1 670 i Sverige), den vetenskapliga fragestillning som
angetts i punkt 2.2 i ansokningen, den forskningshuvudman och forskargrupp som ansdkt och
den finansiering och budget man haft for ursprungsansékan. Den foréndring forskargruppen
nu vill géra — efter inhdmtande av informerat samtycke av vdrdnadshavarna — far uppfattas
som en fordndring av hur data samlas in frdn forskningspersonerna och som i det enskilda
fallet endast gors om vardnadshavarna efter information om dndringarna samtycker till att de
far genomforas betraffande det egna barnet.

Vid en sammanvdgd bedomning finner Centrala etikprévningsndmnden att forskningen
alltjamt kan betraktas som ett projekt som etikprévas inom ramen for en ansékan och finner
att den andring av den godkénda forskningen som forskargruppen dnskar gora bér godkénnas.

Centrala etikprovningsnamnden godkénner den forskning som avses med den — pé sitt som
framgar ovan — dndrade ansokan.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Christina Eintrei, Anders
Brandstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Johan Fritzell, Elena Namli
(sdrskilt yttrande), Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig nérvarit.

Sarskilt yttrande, se Bilaga 2

Pé Centrala etikprévningsnamndens vagnar

Karm Alm greﬁ\i ”Wﬂ e

Ordforande
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Jag anser att de fragor som avses att stéllas till forskningspersonerna - barn i tidiga tonéren -
och som syftar till att spira eventuella samband mellan péfrestande livshéndelser och
utveckling av diabetes typ 1 innebér en oproportionerlig risk att skapa existentiell oro hos
forskningspersonerna. Det finns enligt min mening en stor och i forhéllande till de forvéntade
resultaten oproportionerlig risk att forskningssituationen i sig orsakar problem for dessa barn.
Av detta skil menar jag att ansokan inte kan godkénnas.

Elena Namli
Uppsala den 25 januari 2016
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Avdelning 2 PROTOKOLL 2015/10
Sammantrdde 2015-11-17 kI 13.00 — 16.50
Sammantradesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Niérvarande

Ledamoter Ordftrande
Anna Tansjo

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare
Edward Hogestitt, vetenskaplig sekreterare

Sélve Elmstahl

Per Katzman

Karin Leandersson

Stig Rehncrona

Anna Rignell-Hydbom (deltar ej i § 2 p 2.23 pga jév, § 4 p 4.2-4.6 och § 5)
Ellen Tufvesson (deltar ¢j i § 2 p 2.22 och § 4 p 4.6 pga jiv)
Eva Tuninger

Thomas Wiebe

Foretradare for allménna intressen

Olle Aronson

Kerstin Gustafson

Jonas Hellsten

Amela A Hodzic (deltar ej i § 4 p 4.2-4.6 och § 5)
Kristina Lindbage

Ovriga nirvarande Iréne Barsegard, Administrativ sekreterare

---------------------------------- utdrag ur protokoll
§3 Andringsansékningar

3.1
Dnr 2015/718
Foredragande Forskningshuvudman

Per Katzman Lunds universitet

Eorskare som genomfdr projektet (kontaktperson)

Postadress  Bankgironr  Organisationsnr  Bestksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se Www.cpn.se
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hémtstalle 12 046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se
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Sammantrade 2015-11-17 kI 13.00 - 16.50
Sammantradesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Projekttitel
TEDDY - Omgivningsfaktorer for typ 1 diabetes hos barn - tillagg for fortsatt

uppféljning av TEDDY barn som 4r 10 &r och &ldre. Projektnummer/identitet:
TEDDY. Version nummer: TEDDY Protocol 30 January 2015.

Andring av tidigare godkind ansokan med diarienummer 217/2004.

Beslut
Ansdkan avslas.

Skil
Namnden gér bedomningen, utifran insdnda handlingar, att dndringsansdkan

saknar en naturlig koppling till tidigare godként forskningsprojekt och den ve-
tenskapliga fragestallning som da presenterades. De fragor som man vill stilla
till de nu tiodriga barnen — utan att inhdmta férnyade informerade samtycken
fran vardnadshavarna — &r delvis av mycket integritetskénslig karaktir och kan,
befarar ndmnden, orsaka oro hos barnen eller vissa av dem. Det sistnimnda
giller i synnerhet de muntliga fragor som forskningssjukskdterska avses stilla
enligt insénd fragelista. Sammantaget finner ndmnden att den mojliga skada el-
ler det intrdng i barnens och deras familjers integritet som tilliggsstudien inne-
bér inte uppvigs av det vetenskapliga virdet. Det finns dirfor inte forutsitt-

ningar att godkédnna &ndringsansokan.

Betrdffande hur man Gverklagar, se bilaga.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

(Tspins Bamenied
Iréne Barsegard

administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12

Exp till:

Organisationsnr  Bestiksadress Telefon E-post Hemsida

202200-1560

eva.clystrand@epn.lu se

Ostra Vallgatan 14 046-2224180 WWW.epn.se

22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se
046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu se



