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

(etikprévningslagen); Studie om sockerberoende

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansckan avser ett projekt som soker identifiera faktorer som kan driva ett starkt behov av

“socker, samt studera vissa metabola effekter av totalstopp av sockerintag.
Forskningsprogrammet utgér fran hypotesen att sockerberoende som beskrivits hos ratta
ocksé kan finnas hos ménniska och att detta &r styrt av vissa metabola signalsubstanser. Cirka
20 patienter som behandlas vid en ¢verviktsenhet inbjuds att delta i en studie dér de dels ska
genomga tva sockerbelastningar (provfrukost med upprepade blodprover under fyra timmar),
dels under fyra veckor avsta helt fran socker i kosten, besvara ett antal frageformulér och fora
dagboksanteckningar angdende sitt vdlbefinnande.

Regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékningen med hénvisning till att den
foreslagna studiedesignen ej kan komma att besvara fragestédllningarna. Klaganden har i sitt
dverklagande inte foreslagit ndgon annan studiedesign, men anser att man genom att jimftra
vissa biokemiska fordndringar och signalsubstanser efter en standardiserad maéltid fore och
efter sockerrestriktion kan vinna vardefull kunskap.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Centrala etikprévningsndmnden finner att studien saknar vésentliga vetenskapliga moment.
Bland annat - finns inga kontrollpersoner. Man har inte motiverat avsaknaden av
kontrollpersoner och inte heller valet av utfallsvariabler 1 relation till ndgon hypotes. Man har
inte -beskrivit hur man ska s#dkerstdlla om patienterna avstar fran socker under

- fyraveckorsperioden, man avser inte méta ndgra symtom pé “abstinensbesvér” objektivt, utan
endast bedéma sadana genom dagboksanteckningar. De bada formuldren for sjdlvskattning &r
foga utvecklade och ej validerade.

Blodprovstagning enligt protokollet méste anses tdmligen ofarligt men kan vara forenat med
visst obehag sdrskilt for starkt dverviktiga personer som kan vara svara att venpunktera. Det
fullstdndiga sockerforbudet under en fyraveckorsperiod kan tdnkas innebdra savil
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psykologiska som fysiologiska effekter, s& som ocks& anges i1 ansékan (huvudvirk,
stressrelaterade symtom, Okad puls, svettningar och irritation). Vidare finns risk for
skuldkénslor och psykologiska reaktioner om man misslyckas med att hélla den strikta
dietrekommendationen.

Vid en samlad bedémning finner Centrala etikprévningsndmnden att den projektuppldggning
som redovisats inte innebér en kunskapsvinst som kan uppvégas av de mojliga obehag som en
kénslig patientgrupp kan komma att utsittas for. Overklagandet kan dérfor inte bifallas.

Centrala etikprévhingsnéimnden faststdller Regionala etikprévningsndmndens i Lund beslut.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte §verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséittarna Anitha Bondestam,
Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen Eva
Grénlund.

Pé Centrala etikprévningsndmndens vdgnar

M
Johan Munck
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Ansokningar om godkinnande av forskningsprojekt.

Punkten 2.13

Forskningshuvudman
Region Skéne

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Studie om sockerberoende

Beslut ,
Eftersom man med nuvarande projektdesign enligt némndens uppfattning
inte kan besvara frégestéllningama avslas ansékan.

Betriffande hur man ¢verklagar beslutet, se bilaga |

Martin Stjernquist anméler avvikande mening.
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