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Projekttitel
INNODIA - en innovativ studie for att forsta och férebygga autoimmun (typ 1) diabetes

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

INNODIA &r en europeisk multi-center, prospektiv studie koordinerad av Cambridge Universitet,
England och Leuven Universitet, Belgien. Studien var planerad att pdgd under perioden 2016—2020,
med syftet att studera utvecklingen av autoimmun (typ 1) diabetes. INNODIA omfattar tvd kategorier
av forskningspersoner, 1-45 &r, dels 1 500 nyligen diagnosticerade individer med typ 1 diabetes, dels
4 500 friska forstagradsslaktingar till personer med typ 1 diabetes. Samtliga forskningspersoner
genomgar en omfattande provtagning och foljs under tva respektive fyra ar. For att utdka
deltagarantalet, planeras nu enligt en dndringsansdkan att dven inkludera forskningspersoner (okant
antal) som i andra studier visats ha dkad risk for typ 1 diabetes, men som inte har nagon
forstagradsslakting med sjukdomen.

Etikprévningsmyndigheten ansag att de dndringar som sékanden vill géra innebdr att nya
fragestallningar, nytt studieuppldgg och nya grupper av forskningspersoner med andra karakteristika
in de ursprungliga ska studeras. Enligt myndighetens beddmning ar dessa forandringar for
omfattande fér att rymmas inom en dndringsansokan. Det krévs i stéllet en helt ny fullstandig
ansdkan for att myndigheten ska kunna géra en prévning.

Klaganden motsatte sig beslutet och hdvdade att andringsansdkan inte medfér nagra férdndringar av
studiens huvudsakliga fragestallningar och att den nya kohorten inte védsentligen skiljer sig fran de
redan inkluderade, utan enbart genom att de i annan forskningsstudie identifierats som riskindivider.
De har samma predisponerande genetiska uppsattningar som de med férstagradsslaktingar for typ 1
diabetes har.

D& antalet forskningspersoner dr en avgérande faktor och det ingenstans i dndringsansdkan framkom
hur manga som rekryterats och hur manga som aterstod begédrde Overklagandenamnden en
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komplettering angdende antalet forskningspersoner som studien ska utdkas med samt en forklaring
till detta.

Klaganden har forklarat att det planerade antalet forskningspersoner redan har uppnatts, men att
individer med diabetesrelaterade autoantikroppar &r lagre an forvantat (100 personer med flera
autoantikroppar och hég risk for typ 1 diabetes samt 220 med en autoantikropp och mattligt férhojd
risk). Klaganden har framhallit att man genom att utdka hogriskgruppen med 50-70 redan screenade
individer sannolikt kommer att uppna studiens sekundara resultat enligt studieprotokollet, dvs. att
skapa en grupp av individer att inkludera i framtida fas 2 interventionsstudier med syfte att
forebygga progressionen fran prediabetes till typ 1 diabetes samt att motverka forsamringen i
betacellsfunktionen hos dem som redan diagnostiserats med sjukdomen.

Skal for beslutet

Overklagandendamnden finner att den ursprungliga fragestdliningen har besvarats med den redan
rekryterade studiepopulationen. Att utéka gruppen for att fa fler individer att eventuellt inkludera i
nya framtida studier dr inte ett godtagbart skal for att utdka antalet forskningspersoner. De
andringar som sékanden vill géra innebar ett nytt studieupplagg, for vilket det krédvs en helt ny
fullstandig ansdkan. Overklagandendmnden dndrar darfor inte det 6verklagade beslutet.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande), Kjell
Asplund, Bengt Gustafsson, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Lena Naslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen
Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjocrona deltagit.

Pa Overklagandendmndens vignar

Carina Gunnarsson
Ordforande
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