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Vi vill fråga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det här dokumentet får du information 
om projektet och om vad det innebär att delta.  

Bakgrund och syfte 
Sedan 2008 tillfrågas alla som fått en diabetesdiagnos i Region Skåne om deltagande i ANDIS-
studien. Studiens målsättning är att försöka klassificera din diabetessjukdom med hjälp av 
blodprov och uppgifter om din sjukdom som samlas in i ANDIS. Diabetessjukdomen består av 
fler undergrupper än de traditionella typ 1 (ungdomsdiabetes) och typ 2 (åldersdiabetes). Målet 
är att en bättre klassificering av sjukdomen i undergrupper skall leda till en bättre  och mer 
individualiserad vård och behandling. Vi kommer även studera behandlingssvar och 
riskfaktorer för diabetes, diabeteskomplikationer samt andra sjukdomstillstånd som hänger 
samman med diabetes. 

Forskningshuvudman för projektet är Region Skåne. Med forskningshuvudman menas den 
organisation som är ansvarig för projektet. Lunds Universitet är deltagande 
forskningshuvudman. Ansökan är godkänd av Etikprövningsmyndigheten, diarienummer för 
prövningen hos Etikprövningsmyndigheten är 2023-08012-01.  

Vem blir tillfrågad att delta?  
Du har tillfrågats om att delta i ANDIS eftersom du har diagnosticerats med diabetes under det 
senaste året och bor i Skåne. 

Hur går studien till?  
I samband med besök hos läkare/diabetessköterska registreras dina personuppgifter, tidpunkt 
för diagnos, inledande och nuvarande diabetesbehandling, när behandlingen påbörjades, 
nuvarande vikt och längd och, om du är kvinna, eventuell tidigare graviditetsdiabetes, 
information om förekomst av diabetes i familjen, samt ditt och dina föräldrars födelseland. För 
att kunna klassificera din diabetestyp kontrolleras i din medicinska journal vilket 
långtidsblodsocker (HbA1c) och vilken vikt du hade i samband med diagnos.  

I samband med registreringen tas fastande blodprover, totalt fyra rör (ca 20ml totalt). Från 
blodproverna analyserar vi din insulinproduktion och antikroppar mot de insulinproducerande 
cellerna. Din ordinarie vårdgivare får sedan svar på proverna. 

Ett av provrören sparas för framtida forskning relaterat till diabetessjukdomen och andra 
tillstånd som har koppling till diabetes.  

Ett av provrören används för DNA-analys för att undersöka ärftliga orsaker till diabetes, 
diabeteskomplikationer och andra sjukdomstillstånd som hänger samman med diabetes.  

Du tillfrågas också om uppgifter om dina mediciner, riskfaktorer, svar på blodprov, övriga 
diagnoser och vårdkontakter får inhämtas från regionala och nationella register (se lista på nästa 
sida). Ytterligare register kan komma att användas efter godkännande av etiska 
prövningsmyndigheten. Vi kan även komma att samla in information om din födelsevikt från 
sjukhusjournaler. En uppdaterad förteckning över vilka register som används finner du på 
ANDIS hemsida (www.andis.lu.se). 
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Register som idag används för att studera sjukdomsförlopp och riskfaktorer: 

(fler kan tillkomma efter tillstånd från Etikprövningsmyndigheten. Aktuell förteckning finns 
alltid på ANDIS hemsida, www.andis.lu.se) 

Nationella kvalitetsregister: 
Nationella Diabetesregistret (NDR) 
SWEDEHEART 
Socialstyrelsen: 
Patientregistret 
Läkemedelsregistret 
Dödsorsaksregistret 
Medicinska födelseregistret 

Region Skåne: 
Administrativa hälsodataregister samt journalsystem för privata och offentliga vårdgivare 
Lokalt läkemedelsregister 
Lokalt provsvarsregister 
Elektrokardiografi-databasen 
Ekokardiografi-databasen 
Statistiska centralbyrån (SCB): 
LISA (Longitudinell integrationsdatabas för sjukförsäkrings- och arbetsmarknadsstudier) 
Flergenerationsregistret 

Riksarkivet: 
Inskrivningsregistret (INSARK) 
 

Vilka är riskerna?  
Förutom det obehag blodprovet kan ge medför studien inga fysiska risker. 

Vad händer med mina uppgifter?  
Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Dina personuppgifter kommer 
förvaras i en databas och i pappersform. Om du samtycker till att delta i studien samtycker du 
också till hur personuppgifterna behandlas. Dina personuppgifter, provsvar och övriga resultat 
förvaras tills vidare och behandlas så att inte obehöriga kan ta del av dem. Du har din fulla rätt 
att säga nej till deltagande utan att det påverkar din medicinska behandling. Under studien 
kommer vi att samla in uppgifter om födelsedatum, kön, hälsodata (enligt specificering ovan) 
samt analys av blodprover. I studien tilldelas du ett unikt nummer helt skilt från ditt namn och 
personnummer. Det är detta nummer som används vid all databearbetning, alltså inte ditt namn 
eller personnummer. Kodlistan, som kopplar samman ditt nummer i studien med ditt 
personnummer, förvaras i en säker databas vid CRC, Skånes universitetssjukhus, så att 
obehöriga inte kan komma åt den. 

Ändamålet med detta register är forskning. Forskning betraktas som allmänt intresse vilket ger 
den rättsliga grunden för hantering av personuppgifter. Region Skåne är ansvarig för dina 
personuppgifter. Enligt EU:s dataskyddsförordning har du rätt att kostnadsfritt få ta del av de 
uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov få eventuella fel rättade. Du kan också 
begära att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begränsas. 
Rätten till radering och till begränsning av behandling av personuppgifter gäller dock inte när 
uppgifterna är nödvändiga för den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska 
du kontakta huvudansvarig forskare, se kontaktuppgifter nedan. Dataskyddsombud nås på 
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Region Skåne, 291 89 Kristianstad, telefon: 044-309 30 00 (region@skane.se). Om du är 
missnöjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rätt att ge in klagomål till 
Integritetsskyddsmyndigheten, som är tillsynsmyndighet. Dina uppgifter kommer endast att 
användas för de ändamål som anges ovan. 

Vad händer med mina prover? 
De prover som tas i projektet förvaras kodade i en så kallad biobank. Proverna sparas tills 
vidare. Prover kan komma att sändas till annat laboratorium i Sverige, Storbritannien eller annat 
EU/ESS-land för analys av DNA och biomarkörer. Eventuellt överblivet prov som inte behövs 
för analysen kommer returneras eller förstöras. 

Samtliga ovan nämnda prov kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebär att de 
inte kan kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel förvaras i en säker databas vid CRC, 
Skånes universitetssjukhus. Kodnyckeln behandlas så att inte obehöriga kan ta del av den.  

Du har rätt att utan förklaring säga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att proverna 
sparas har du rätt att senare och utan förklaring ta tillbaka (ångra) det samtycket. Dina prover 
kommer i så fall att kastas eller avidentifieras. Om du vill ångra ett samtycke ska du kontakta  
huvudansvarig forskare. 

Proverna får bara användas på det sätt som du har gett samtycke till. Om du godkänner att vi 
får bevara och använda dina prover för framtida ändamål måste du samtycka specifikt till detta. 
Tillkommer forskning som ännu inte är planerad, kommer Etikprövningsmyndigheten att 
besluta om du ska tillfrågas på nytt.  

Hur får jag information om studiens resultat?  
Information om hur projektet framskrider finner du på ANDIS hemsida (www.andis.lu.se). 
Provsvar från insulin och antikroppsmätningen förmedlas till din behandlande läkare. Om vi 
skulle hitta genetiska varianter som har betydelse för din vård och behandling kommer 
projektets medicinskt ansvarige göra en bedömning och vid behov återkoppla till din 
behandlande läkare, alternativt skicka en remiss till endokrinologen för vidare utredning. 
Övriga resultat kommer endast presenteras på gruppnivå och i form av statistik i vetenskapliga 
rapporter. 

Försäkring och ersättning 
Ingen ersättning för deltagande ges. Patientskadeförsäkringen gäller. 

Deltagandet är frivilligt  
Ditt deltagande är frivilligt och du kan när som helst välja att avbryta deltagandet. Om du väljer 
att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behöver du inte uppge varför, och det kommer 
inte heller att påverka din framtida vård eller behandling. 

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga för projektet (se nedan). 

 
Ansvarig för projektet är: 
Emma Ahlqvist 
Institutionen för Kliniska Vetenskaper Malmö 
Jan Waldenströms gata 35 
20502 Malmö 
Emma.ahlqvist@med.lu.se 
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Samtycke till att delta i projektet 

 

Jag har fått muntlig och/eller skriftlig information om studien och har haft möjlighet att ställa 
frågor. Jag får behålla den skriftliga informationen.  

Jag har också fått information om att de prover jag lämnar kan bli aktuella för framtida 
forskning som inte är beskriven i informationen till mig som forskningsperson. Jag har även 
fått information om att i det fall mina prover ska användas i framtida forskning måste 
Etikprövningsmyndigheten göra en prövning av det nya projektet och i sin prövning avgöra om 
jag ska tillfrågas på nytt.  

 

• Jag samtycker till att delta i ANDIS, vilket innebär att personuppgifter och information om min 
diabetessjukdom lagras och bearbetas i enlighet med forskningspersonsinformationen. 

 Ja □ Nej □ 

• Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank och analyseras i enlighet med 
forskningspersonsinformationen. 

 Ja □ Nej □ 

• Jag samtycker till att information årligen och vid behov får inhämtas från journalsystemet samt 
nationella och regionala register i enlighet med forskningspersonsinformationen. 

 Ja □ Nej □ 

• Jag samtycker till att bli kontaktad om förfrågan om eventuellt deltagande i andra studier kring 
diabetes.  Detta avser endast att få information om andra studier och allt deltagande är frivilligt. 

 Ja □ Nej □ 

• Jag samtycker till att mina prover får sparas för framtida forskning. 

 Ja □ Nej □ 

 

 

Plats och datum Underskrift 
 
 
 
 

 

 Namnförtydligande 
 
 

 
 
 
 

 


