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Ankomstdatum Dnr
Till forskningsetikkommittén vid

Hirmed anhdlles om provning av nedan angivna forskningsprojekt innefattande humanforsok, registrerade eller liknande:

Malmd 1999-01-20 Undersokningen har granskats och odkints ut patientssiikerhets- och resurs-

Ort Datum synpunkter av undertecknad(e) chef(er)’ . OBS: héiirmed avses samtliga involve-
rade kliniker/institutioner!

Namnteckning (huvudsék./projektansv.) Namnteckning(ar)

Carl-David Agardh, Docent Leif Groop, Professor,verksamhetschef

Namnfortydligande, titel/tjénst Namnf6rtydligande, titel

Endokrin.klin., MAS Endokrin. klin, MAS

Institution/klinik Plats for undersékningen - ange klinik/institution och adress

Ing 53 205 02 Malmé Multicenterstudie HEA X Nej

Postadress (Multicenterprojekt behandlas som en anstkan for hela studien!)

040-33 10 16, 040-33 73 66 Sekretess viktig att beakta®: D Ja X Nej

Tel och fax dir s6kanden kan nds for kompletteringar

Ansdkan avser extern uppdragsforskning‘: D Ja lZ] Nej
(om ja, ange uppdragsgivarens
adress och kontaktperson)

1. Medarbetare (namn, titel, tjanst, arbetsplats - vid omfattande multicenterstudier separat lista, med adresser):
Leif Groop, Professor,Verksamhetschef
Eero Lindholm, L&kare, Doktorand

2. Projekttitel (ge en beskrivande titel pa svenska, utan sekretesskénslig information):
Diabetes 2000 - ett patientregister for kvalitetsutveckling och forskning
kring diabtetes, uppkomstmekanismer och komplikationsutwveckling i1 Skane.

3. Bilagor som bifogas ansikan:

For fackmiin avsedd detaljerad information (komplettering till punkt 5) E ja D nej
Prévningsplan (daterad eller version nr: ) D ja E nej
Enkit/intervjuformulir (antal olika formular: 2 ) X ja [l nej
Skriftlig patient/forsdkspersonsinformation (skall i normalfallet bifogas) & ja D nej
Ovriga bilagor:

Beslut: Rapportering efter studiens genomforande: L] onskas ] 6nskas ej

Godkiinnande giller under forutsittning att tillstdnd enligt punkt 4 erhalles. Det dligger projektansvarig att rapportera
allvarliga komplikationer eller problem till etikkommittén for eventuell omprévning av beslutet.

Ort Datum

Ordforande Sekreterare




4. Anhallan om tillstand eller anmiilan har inséint till/inhimtas av:

[] Likemedelsverket (likemedelsprovning)’ Datum:
Socialstyrelsen (bl.a. provning av medicinteknisk prc:rdukt)6 Datum:
SIrﬁ.lskydd‘«;kommitlén"T vid Datum:
Datainspektionen® Datum: 1998-03-27
Riksarkivet® Datum:
Ovrig instans Datum:

5a. Sammanfattning av forskningsprogrammet. Beskrivningen skall kunna forstds av kommitténs lekmdin!
OBS: ansdkan kan dterremitteras for omskrivning om detta ej beaktas. Undvik déirfor terminologin som krdiver special-
kunskaper. Ange bakgrund, vetenskaplig fragestillning, betydelse av forsoksresultaten och motiv for den aktuella studien
(forsoksproceduren beskrivs senare, under punkt 9). Beskriv ev. liikemedels effekter och biverkningar kortfattat. For
fackméin avsedd detaljerad information kan bifogas som bilaga (fortecknas da under punkt3).

Diabetes mellitus &4r ett samlingsnamn fér flera olika sjukdomar, som

alla karakteriseras av kroniskt férhdéjd blodsockerniva. Att dela in diabetes
i tvd olika grupper, typ 1 (ungdomsdiabetes) och typ 2 (vuxendiabetes),

har visat sig vara en kraftig férenkling och i sjdlva verket ké@nner vi redan
till flera olika typer av diabetes och i vissa fall &ven den bakomliggande
orsaken. Eftersom dessa sjukdomar behandlas olika leder en noggrann
klassificering av diabetes till en mera mdlinriktad behandling.

Ett flertal biokemiska férdndringar har identifierats och p& olika satt satts
i samband med utveckling av sendiabetiska komplikationer. Vi vet t.e.x att
god metabol kontroll och vdl reglerat blodtryck minskar risken foér
komplikationer. Med en intensiv diabetesbehandling med ndra normala blod-
sockernivaer blir férekomsten av diabetiska Ogon-, njur och nervskador

lagre &n vid dalig diabetesreglering.

Arftliga faktorer verkar ocksd ha betydelse och HLA-systemet, ACE-gens
polymorfism, aldosreduktasgenen &r ndgra av de féreslagna gener som har satts
i samband med &kad risk fér diabeteskomplikationer.

Antalet personer med diabetes berdknas ¢ka med 10 % fram till &r 2010.
Sjukdomen leder till stora kostnader fdér sjukvarden och ett véasentligt &ckat
lidande f&ér individen.En kontinuerlig uppféljning av diabeteskomplikationer
kan ge underlag £8r hur resurser skall anvidndas sa att de ger stérsta moéjliga
nytta fér den enskilde individen.

Huvuddelen av 6kad sjuklighet hos patienter med diabetes beror pa
sendiabetiska komplikationer. Trots den stora mdngden personer som drabbas

av diabetes och dess senkomplikationer &dr de patogenetiska mekanismerna
bakom sjukdoms- och komplikationsutvecklingen endast delwis kdnda. Eftersom
registrering omfattar en noggrann arskontroll med uppgifter om komplikationer
och metabol kontroll har vi mdjlighet att studera komplikationer och

och behandlingsstrategier i férhdllande till metabol kontroll, aktuella
diabetestyper, alder, koén, osv. En dékad kunskap inom detta omrdde 4r av stor
betydelse fér att kunna hejda eller helst f&6rhindra utveckling av diabetes
och dess komplikationer.

Det aktuella projektet &dr knutet till det lokala diabetesregistret och resul-
taten av genomférda undersdkningar rapporteras direkt till den behandlande
likaren.Pa detta sidtt kommer dessa studier direkt patienterna till godo.
Registret utgdr en kunskapskdlla som kommer att gagna samtliga

aktérer bade patienter och alla som behandlar diabetessjukdomen.

Ett dkat intresse f8r diabetessjukdomen kommer ocksd att forbdttra patien-
ternas situation och férhoppningsvis éka intresset fér diabetesforskning.




5b. Vilken primdr vetenskaplig fragestillning ligger till grund for projektets planering? Ange dven eventuella
sekundiira hypoteser som prévas.

Att noggran klassificera diabetestyp med hjdlp av biokemiska, immunologiska
och genetiska markérer,att studera vilken betydelse den aktuella
diabetestypen har f6r risken att drabbas av sendiabetiska komplikationer,
att félja diabeteskomplikationer i en stor grupp av patienter

i férh&llande till behandling och diabeteslédge.

6. Etisk fragestillning?’ Férsok identifiera och precisera vilka etiska problem som kan foreligga, hur dessa drabbar olika
“aktérer” och ge Din egen virdering av risk-nyttoforhdllandet. OBS: detta dr en obligatorisk uppgift i ansékan!

Eftersom undersdkningen innefattar DNA analys kommer patienten ev. att

f& reda pa att han/hon bdr pd vissa arvsanlag som antingen kan orsaka
diabetes/diabeteskomplikationer eller &ka risken f&r dessa.

Detta kan innebdra oro hos patienten och manga farhagor kan uppstd.T.e.x nér
det gidller att teckna en férsdkring och att skaffa barn.

en forsdkring. Man skall dock komma ihédg att det redan tidigare &r

kidnt att diabetes delvis &r en drftlig sjukdom, risken att

insjukna i diabetes har uppskattats till 70 % om bada férdldrar har Typ 2
diabetes, och 40 % om en av férdldrarna har sjukdomen. Risken fé6r Typ 1
diabetes kan uppskattas vara 3-6 % om en av férdldrarna har Typ 1 diabetes.
Samma fragestdllning gdller identifiering av patienter med hég risk att
drabbas av diabeteskomplikationer.

Det &r kliniskt wviktigt att kdnna till patientens diabetestyp for

att kunna utveckla specifika behandlingsformer fo6r olika typer av diabetes.
Tidigt insatt behandling i form av skdrpt diabeteskontroll och effektiv
blodtryckskontroll &r viktig fér att foérdrédja eller i basta fall férhindra
uppkomsten av sendiabetiska komplikationer. Darfér &r det viktigt att
férsdka identifiera dessa patienter i tidigt skede.

Huruvida patienten vill ta del av denna information kan hon/han sjalv
bestimma.

7. Forsoksobjekt:

Forsokspersoner (antal): Patienter (antal): 25 000 - 35 000
(vid multicenterstudie anges bade totalt antal och minimiantal/center)

Om barn, dementa eller personer som av andra skil ¢j dr kapabla att ge eget informerat samtycke skall inga motiv till att dessa
personer méiste ingd i studien sérskilt anges hir:

8. Redogir for det statistiska underlaget for patient/forstksmaterialens storlek. Med detta avses en statistisk
“power”-beriikning eller motsvarande dverviaganden.

Att pavisa genetiska férdndringar som orsak till sjukdomsutveckling kraver
stora patientunderlag. Med ledning av k&nd incidens av diabetes i Skane

ca 30/ 100.000 f6r Typ 1 och ca 100/100.000 for Typ 2 kravs av

denna anledning en registrering av samtliga nyinssjuknade diabetiker i Skane.




9, Redogir for undersikningsprocedur och resultatinsamling. Av beskrivningen skall framgd konkret hur studien

avses genomforas, d.v.s. typer av ingrepp, métmetoder, tidsdtgdng for varje forsok, doser och administrationssdtt for ev.
litkemedel och/eller isotoper, blodprovsméingd (éiven ackumulerad mdngd vid multipla forsck). Bifoga gdarna flodesscheman
eller bilaga med mer fullstéindig forklaring, sé att kommittén litt kan forstd hur forsoken gar till. Sammanfatta
dock alltid den viktigaste informationen nedan.

Registreringen bestar av tva delar:

1) Uppgifter vid sjukdomsdebuten med férsék till etiologisk klassificering
av sjukdomen genom blodprov. I fall med ké&nd diabetes tas blodprovet wvid
nidsta arliga undersdkning

Blodprovet omfattar analys av

- B-Glukos

- C-peptid

- GAD antikroppar

- DNA analys

2) Information om diabeteskomplikationer insamlas arligen.

Uppgifterna omfattar Vikt och lédngd, blodtryck, resultat fran senaste &gon-
bottenundersdkning, fotstatus, beddmning av vibrationssinnet, HbAlc,blodfetter
och ev. utséddring av &ggvita i urinen.

Vidare ev. symtom fran perifera och autonoma nervsystemet, ev. makrovaskuldra
komplikationer som hjadrtinfarkt eller stroke mm. (Se bilaga 3)

Registret &r frivilligt och patienter fragas om tillstand arligen.

I samband med blodprovstagning tilldelas patienterna ett patientnummer som
anviands i forskningssammanhang. Man kan ocksd& delta i registret utan att
lamna ett blodprov. Dessa patienter kommer naturligtvis inte heller att vara
med i diabetesforskning.

Resultaten fran blodprovet kommer att rapporteras till den behandlande
ldkaren.Klinisk fragestdllning avgdr vilka analyser som f4r hdgsta prioritet
Antikroppsanalyser utfdérs rutinmdssigt vid diabetesdebuten eller om den
behandlande ldkaren missténker insulinbrist vid typ 2 diabetes.

P4 samma sdtt kommer vi i férsta hand analysera de prover didr vi missté&nker
en drftlig orsak till patientens diabetes enligt de uppgifter patienten

har lamnat om férekomst av diabetes i familjen.

10. Redogér for komplikationer (iiven smirta, obehag eller integritetsintrang). Ange dven digdrder for att
forebygga och/eller behandla dessa.

Férutom en rutinmidssig klinisk undersdékning tas ett extra vendst blodprov.

Patienterna kan avbdja blodpovstagning men &ndd delta i sjdlva kvalitets-

registret

Deltagande i projektet betyder f&6r patienten att man kan fa kdnnedom om att
man ar bdrare av arvsanlag som orsakar diabetes. Darfdr Ar det viktigt att

patienten sjdlv avgdr huruvida hon/han vill ta del av den informationen.




11. Redogir for resultat frin relevanta djurforsok. Om djurforsiket ej utforts, ange skdilen till att initialt utfora human-
| forsok.

Ej relewvant

12. Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andra) av den anviinda tekniken eller behandlingen.
Om ansdkan avser fortsdittning pd/uppféljning av tidigare godkéint projekt, ange Dnr och beslutsdatum for tidigare godkiind
ansékan. Om tekniken enbart anvéints i djurforsok bér dven dessa erfarenheter redovisas. Om icke registrerat likemedel
studeras bér anges hur mdnga patienter (med aktuell, respektive annan dkomma) som tidigare erhdllit féreslagen och/eller
hégre dosering, samt hur ldnga behandlingsperioder som tidigare studerats.

Ej relevant

13. Innebir undersékningen nigra fordelar for patienten?

Ja. Identifiering av patienter som krédver en specifik form av behandling.
Ev. méjlighet att kunna identifiera patienter med &kad komplikationsrisk.

14. Ange relation mellan forsiksledare och patient/forsoksperson.'”
E Likare-patient D Kursgivare-student L—_ Arbetsgivare-anstilld

D Annan:

15. Hur utviiljes patienter/forsikspersoner? Ev. annonsering efter patienter och/eller forsokspersoner skall tillstillas
kommittén for godkdnnande. Annonsering bor overensstadmma med den skriftliga informationen enligt punkt 19, éiven om
annonsen dr mer koncis. Ange om patienter/forsokspersoner rekryterats frdn tidigare eller pdgdende studier.

Samtliga patienter med Diabetes Mellitus i Skd&ne kommer att tillfragas
om de vill delta i registreringen och om de vill ldmna ett blodprov.

16. Kan patienterna/férsokspersonerna komma att inkluderas i flera studier samtidigt eller i nira anslutning
till denna studie? Om sd dr fallet ange projekttitel, ansvarig, samt Dnr for de andra studierna.

Ja men f.n. ej planerat

17. Ange formerna for hilsokontroll av friska forsékspersoner.

Ej Aktuellt




18. Redogér for registreringen av resultat och ev. komplikationer. Ange formerna for registrering i form av forsiks-
protokoll och ev. journalanteckningar. Bifoga ev. intervjuformuldr eller enkéter och formuldr for registrering av resultat.
Ange sekretessskydd vid t.ex. datorbearbetning av resultat eller videoinspelning. Data bor vanligen vara avidentifierat vid
bearbetning.

Registrering sker med hjdlp av en strukturerad datajournal dir sadan é&r
tillgdnglig. I annat fall anvénds bifogade formuldr (Bilaga 1 och 2)
Data lagras i Wallenberglaboratoriet p& en dator som endast ar
tillgdnglig innanfér sjukvérdens ndtverk. Alla uppgifter som anvands foér
forskning &r avidentifierade.

19. Hur informeras patienterna/forsikspersonerna? Firutom den muntliga informationen bir som regel en kortfattad
och léttforstaelig skriftlig information ges! Denna skall bifogas ansékan. Om endast muntlig information avses ges,
beskrives i denna ruta eller pd bilaga innehdllet i den muntliga informationen. Ofullstindig information mdste noga
motiveras! Se forklaring " for ytterligare upplysningar!

Patienterna ges skriftlig information om Diabetes 2000 registret (Bilaga 4)
Samtidigt podngteras att deltagande &r frivilligt. Informationen upprepas
arligen. Samtidigt informeras patienterna om ett blodprov som han/hon kan
ldamna och vad detta blodprov anvénds till.

20. Vilka ekonomiska ersittningar eller andra formaner utgar till deltagarna i projektet?
Ersittning for “sveda och virk”. Ange ev. belopp (fore skatt):

Ersiittning for forlorad arbetsinkomst (om tillimpligt) []7a E Nej
Reseersittning D Ja E Nej
Befrielser frin kostnader for likemedel [_] Ja []7a X Ej tiltamplig

Befrielser fran andra kostnader i samband med sjukvérd, eller andra formaner?:

21. Vilket forsikringsskydd finns for deltagarna i projektet? Det dligger projektledaren att kontrollera om befintliga
forsdkringar téicker skador som kan uppkomma. Vid behov tecknas speciell forséikring.

Sedvanlig forsdkring hos huvudmannen.

Denna anstkningsblankett 4r gemensam for alla medicinska forskningsetikkommittér i Sverige. Om/nir datoriserad version av
blanketten anvinds skall sékanden tillse att den Gverensstimmer med orginalblanketten! Ansokan skall ifyllas sd att den blir
lattldst (d.v.s. ej handskrivet och ej med for liten text).



DIABETES 2000 1998-12-10

Patientinformation

For att forbittra diabetesvarden och ge mojlighet till god vard pa lika villkor at alla diabetiker i
Skéne #r det nodvindigt att kinna till hur varden bedrivs och vilka behandlingsresultat som uppnés.
Uppgifter som belyser dessa frégor kommer att sammanstillas i ett speciellt diabetesregister. Vi énskar
dirfor information om Din diabetessjukdom i form av typ av diabetes, behandling,
amnesomséttningsldge och eventuell férekomst av komplikationer till sjukdomen. Registreringen ar
frivillig, men for att kunna forbattra diabetesvarden 4r det av stor betydelse att alla diabetiker
regelbundet deltar i registreringen. Vi kommer dirfér be om Ditt godkidnnande érligen. For att bibehalla
patientsékerhet dr det nodvéandigt att anvinda personnummer vid registreringen. Registret dr godként av
Datainspektionen (980327 Dnr 5419-97).

Det finns ett motsvarande diabetesregister for hela Sverige (Nationella Diabetesregistret). Avsikten med
detta register 4r att jamfora diabetesvirden i olika delar av landet. Uppgifter frin det lokala registret
kommer att limnas till det nationella diabetesregistret en gdng om dret. Uppgifterna som limnas till det
nationella diabetesregistret dr avidentifierade d.v.s. den enskilde patientens identitet kan inte avslojas.

Féljande uppgifter registreras:

1) Vid insjuknandet eller vid forsta rskontrollen

Personnummer, HbA 1c, blodsocker, C-peptid, ketonkroppar i urinen, vikt och ldngd, diabetestyp, ar och
ménad samt pa vilken ort diagnosen diabetes stilldes, 4r nir ev. insulinbehandling pdborjades samt
eventuell forekomst av annan @mnesomséttningssjukdom,

2) Vid forsta registreringen och dérefter en gang om aret

HbA I1c (lingtidssocker), blodfetter (kolesterol, trigycerider samt HDL-kolesterol), dggvita i urinen,
kreatinin (matt pa njurfunktionen), ev. blodsocker, ev. C-peptid, vikt och lingd. Uppgifter om
ogonkomplikationer med ev. laserbehandling eller synnedsittning, komplikationer fran nervsystemet, ev.
hjdrtinfarkt, stroke eller fonstertittarsjuka. Vidare aktuella fotproblem inklusive pulsar i fotterna samt ev.
amputation, nervreflexer och om du rokar eller ej samt behandling av diabetes, hogt blodtryck och/eller
hoga blodfetter.

I samband med niista blodprovstagning skulle vi vilja ta ndgra extra prover som béttre kan avgora vilken
typ av diabetes Du har. Vi 6nskar ocksé information om det finns arftlighet for diabetes i slidkten samt
dina fordldrarnas fédelseland.

Foljande prover, som kan analyseras fran ett och samma blodprov &r aktuella:

C-peptid — beskriver hur mycket insulin kroppen bildar
GAD-antikroppar - ger ofta besked vid insjuknandet om typ | diabetes foreligger
DNA-prov — hjdlper till att pavisa andra typer av diabetes

DNA-provet anvinds endast for att undersoka érftliga orsaker till diabetes, diabeteskomplikationer och
andra sjukdomstillstand som hidnger samman med diabetes. Provtagningen dr helt frivillig och Du kan
tacka nej till den utan att det paverkar Din behandling. Var férhoppning &r att resultaten av proverna kan
anvindas till att ge bittre diabetesbehandling.

Registeransvarig idr Hilso- och sjukvardsnimden i Malmd. Registrade uppgifter omfattas av lika striing
sekretess som uppgifter i patientjournalen. Du har alltid rétt att begira utdrag ur varje dataregister som
innehaller uppgifter om Dig. Har du fragor kring diabetesregistret kan Du kontakta Din likare eller nagon
av undertecknade.
Den som ansvarar for diabetesregistret Carl -David Agardh
lokalt pa motsvarande centra. Docent, Overlikare

Endokrinologiska kliniken

Universitetssjukhuset MAS

205 02 MALMO

tel 040-33 10 16
v.g. vind !



Efter att Du har tagit del av informationen skulle vi vilja att Du svarar pa foljande fragor :

1. Medgivande till registrering

Ja, Jag vill deltaga i Diabetes 2000 registret a

Nej, Jag vill inte deltaga i Diabetes 2000 registret Q

2. Svar pa DNA analys

(Som eventuellt kan ge svar pA om man lider av en arftlig form av diabetes )
Ja, Jag vill ta del av resultat frdin DNA analys 4

Nej, jag vill inte ta del av resultat frin DNA analysen a

Namn

Adress

---------------------------------------------------------------

...............................................................

...............................................................

Tack for Din medverkan !



Bakgund

Diabetes mellitus ar ett samlingsnamn for flera olika sjukdomar, som alla karakteriseras av kroniskt férhojd
blodsockerniva. Tidigare delades diabetes in i tvd olika grupper typ | (ungdomsdiabetes) som har bersknats
utgora 15 % av samtliga fall av diabetes, och typ 2 (vuxendiabetes) resterande 85 %.

De senaste &rens forskningsresultat har visat att detta &r en kraftigt férenkllado klassificering och i sjilva
verket kinner vi redan i dag till flera olika typer av diabetes och i vissa fall zven den bakomliggande
orsaken till sjukdomen.

Med hjédlp av DNA analys har man kunnat identifiera subgrupper av diabetes som t.e.x. 5 olika typer av
MODY (Maturity onset diabetes in young) och MIDD (som orsakas av mutationer i mitokondriell DNA).
Vidare har man kunnat visa att ytterligare 10 % av diabetiker har en autoimmun form av diabetes dven om
de tidigare har klassificerats som typ 2 diabetiker (LADA, Latent Autoimmune Diabetes in Adults). Detta
betyder att 25 % av samtliga diabetiker har en autoimmun form av diabetes. LADA skiljer sig bade frin typ
1 och frén typ 2 diabetes. Den bakomliggande orsaken till LADA ér fortfarande okénd.

Eftersom dessa sjukdomar behandlas olika innebir en noggrann klassificering av diabetes en mera
mélinriktad behandling.

Ett flertal biokemiska fordndringar har identifierats och pa olika siitt satts i samband med utveckling av
sendiabetiska komplikationer. Vi vet t.e.x att god metabol kontroll och vil reglerat blodtryck minskar
risken for komplikationer. Med en intensiv diabetesbehandling med néra normala blodsockernivaer, dr
forekomsten av diabetiska 6gon-,njur och nervskador ldgre én vid dilig diabetesreglering. Denna
behandlingsform dr dock mycket krivande bade for individen och sjukvérden. Arftliga faktorer verkar
ocksd ha betydelse. HLA-systemet, ACE genpolymorfism, aldosreduktasgenen &r ndgra av de foreslagna
gener som har satts i samband med 6kad risk for diabeteskomplikationer.

Vetenskaplig fragestillning

Att noggrann klassificera diabetestyp med hjilp av biokemiska, immunologiska och genetiska markérer,
att studera vilken betydelse den aktuella diabetestypen har for risken att drabbas av sendiabetiska
komplikationer, att f6lja utveckling av diabeteskomplikationer i en stor grupp av patienter i forhallande till
behandling och diabetesliget, att undersdka om det med genetiska markdorer dr mojligt att identifiera
individer som l6per stor risk att drabbas av sendiabetiska komplikationer och att med nogrannare
klassificering av diabetestyp kunna bana vig for en mera malinriktad behandling av sjukdomen.

Betydelsen av forsoksresultat och motiv for projektet

Antalet personer med diabetes beriiknas 6ka med 10 % fram till &r 2010. Sjukdomen leder till stora
kostnader for sjukvarden och ett viséntligt 6kat lidande for individen. En kontinuerlig uppféljning av
diabeteskomplikationer i relation till metabol kontroll kan ge underlag for hur resurser skall anviindas sé att
de ger storsta mojliga nytta for den enskilde individen.

Huvuddelen av den 6kade sjukligheten hos patienter med diabetes beror pa sendiabetiska komplikationer.
Diabetesretinopati r fortfarande den vanligaste orsaken till forvirvad blindhet i vastvarlden hos personer
under 65 &r och diabetesnefropati ir den vanligaste orsaken till nya fall av njursvikt som kriver dialys eller
njurtransplantation. Trots den stora méngden personer som drabbas av diabetes och dess senkomplikationer
ir de patgenetiska mekanismerna bakom sjukdoms- och komplikationsutvecklingen endast delvis kénda.
Eftersom registrering omfattar en noggrann arskontroll med uppgifter om komplikationer och metabol
kontroll har vi mojlighet att studera komplikationer och behandlingsstrategier i férhallande till metabol
kontroll, aktuell diabetestyp, alder, kon, osv. En 6kad kunskap inom detta omrade &r av stor betydelse for
att kunna hejda eller helst férhindra utveckling av diabetes och dess komplikationer.

Det aktuella projektet 4r knutet till det lokala diabetesregistret och resultaten av genomforda
understkningar rapporteras direkt till den behandlande lidkaren. P4 detta sétt kommer resultaten av dessa
studier direkt patienterna till godo.

Samtidigt ar det mojligt att studera organisatoriska forandringar och generella riktlinjer for
omhindertagandet av patienter och relatera de till dem senaste kunskaperna inom diabetesforskningen.



Diabetes 2000 registret ir tillgéngligt fér sidana forskare med ett forskningsprojekt som ryms inom de
ramar som diabetesregistret dr avsett for. DNA provet kommer endast anvindas for att undersidka diabetes
och andra polygena sjukdomar som hénger samman med diabetes som tex. insulinresistens eller hégt
blodtryck. En sirskild kommittee skall granska att projekten &r seriosa och uppfyller dessa krav.
Kommitteens representanter skall inte ha ndgon anknytning till diabetesforskning eller registret.
Patienternas representanter skall ingé i kommitteen.

P4 detta sitt kan diabetes 2000 registret innebéra ett dkat intresse bade for diabetesforskning men ocksé for
utvekling av diabetesvirden i hela Skdne. Registret utgdr en kunskapskiilla som kommer att gagna samtliga
aktérer bide patienter och alla som behandlar diabetessjukdomen. Ett okat intresse for diabetessjukdomen
kommer p4 lingre sikt att forbéttra patienternas situation.



