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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Detta projekt avser belysa effekten av ett ndringspreparat pa dimpning av hungerskénslor och
viktminskning hos barn i dldern nio till tolv ar med 6vervikt. Studien har en randomiserad
oppen design och barnen kommer att kontrolleras efter 4 samt 52 veckor med avseende pa
kroppssammansittning, blodtryck, samt blodprover for kontroll av  blodlipider,
insulinkénslighet, socker och levervirden. Vidare kommer upplevd méttnadskénsla uppskattas
efter en standardiserad frukost. Vérdnadshavare ska fylla i en enkdt angdende
familjebakgrund. Studien sker med informerat samtycke och ska omfatta 25 barn som gratis
erhéller néringspreparatet under fyra veckor. Kontrollbarnen kommer att erbjudas
ovanndmnda besok vid tva tillfillen. Alla barn erbjuds att std pa vintelista till ordinarie
behandling pa barndverviktsenhet (genomsnittlig véntetid uppges till tva &r). Barnen, som
forutsitts vara friska, kommer att genomga hilsokontroll och rekommenderas ett kostintag pa
1 500 kalorier.

Efter skriftvixling med sokanden har den regionala etikprovningsndmnden avslagit
ansokningen i forsta hand med hénsyn till att studien inte kan komma att ge nagon
vetenskapligt héllbar kunskap. Omhindertagandet av grupperna skiljer sig at visentligt och
det giller en kénslig patientgrupp.

Klaganden har i sitt 6verklagande gjort géllande att studiedesignen &r korrekt med avseende
pa den priméra fragestéllningen som rér miéttnad och anfort att den sekundéra fragestéllningen
rérande vikt och kroppssammansittning endast dr hypotesgenererande.

Centrala etikprovningsniimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden instimmer i den regionala nimndens bedomning att det hér
giller en interventionsstudie som visserligen dr randomiserad men inte blind. Det géller en
kéinslig patientgrupp som kan tidnkas vara létt att Gvertala att delta i en studie som visserligen
inte innebér sérskilt stora problem, men blodprovstagning kan for barn i denna alder upplevas
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negativt. Dessutom kan det for 6verviktiga barn vara mycket frustrerande att misslyckas trots
forhoppning om en effektiv intervention. Vid en skattning av subjektiva parametrar som avses
for den primdéra fragestdllningen maéste resultatet uppenbart kunna paverkas av den Oppna
studiedesignen och dédrmed ger projektet inte nagon ndmnvird vetenskaplig vinst. Vid en
avvigning mellan de ovanndmnda oldgenheterna for forskningspersonerna och det
vetenskapliga vérdet av projektet finner Centrala etikprévningsndmnden liksom den regionala
namnden att ansokningen inte kan bifallas.

Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha

Bondestam och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndgmndens viagnar

ohan Munck
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Beslut
Ansctkan avslas.

Nimnden finner inte att inkomna kompletterande svar &r tillfredstéllande.
Studien &r 6ppen, grupperna behandlas olika och likvdl jamfér man subjektivt
upplevd mittnadskénsla mellan grupperna. Fortfarande oklart om det dr svaret
pa denna enkit, ev dndring av fastande labparametrar (insulin, P-glukos, C-
peptid eller leptin), vikten eller kroppssammansittningen (powerberaknad)
som utgdr effektvariabel.

Betréffande hur man 6verklagar, se bilaga 1. ... .

utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

e Doren oot

Iréne Barsegard, administrag{® sekreterare
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