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171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT :
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 23 juni 2004
Dur 04-327/1

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen); Kan PCM (faséndringsmaterial) dstadkomma en nedkylning av nyfodda
barn som utsatts for syrebristskador i hjdrnan under forlossningen

Regionala etikprévningsndmndens beslut ~ se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikprovningsnfimndens bedomning

Studien avser underséka huruvida man med hjélp av ett nytt fasdndringsmaterial (PCM) kan
kyla ned nyfédda barn som utsatts for syrebrist under férlossningen. Bakgrunden till studien
dr att djurexperimentella studier talar for att nedkylning av kroppen och hjdrnan, efter
syrebrist, kan skydda mot hjérnskadeutbredning och didrmed forbattra langtidsprognosen. Ett
mindre antal kliniska studier har publicerats ddr nyfddda barn utsatta for syrebrist har
behandlats med nedkylning med hjdlp av en vattenbaserad metod. Effekter pd ldng sikt,
liksom bieffekter pa lang sikt dr dnnu oklara, men det pdgdr randomiserade studier. I den
aktuella studien planerar man att studera tre barn med avseende pd mojligheten att utbyta den
vattenbaserade metoden mot en PCM-madrass kombinerad med en "PCM-méssa” for
sinkning av kroppstemperaturen under kontrollerade former i 72 timmar. Utdver de kliniska
vardrutiner som normalt anvénds for nyfdédda barmn som védrdas pd grund av syrebrist i
samband med forlossning kommer en sond nedftras for métning av temperatur i matstrupen,
vidare kommer videoinspelning genomforas for kontinuerlig observation av barnets reaktioner
vid nedkylningen.

[ anslutning till sitt Overklagande har sdkanden inkommit med en f6rdndrad
patientinformation och omrubricerat projektet till pilotprojekt i stillet for vetenskaplig studie,
samt forklarat att studiens omfattning i olika hénseenden skall begrénsas 1 forhallande till vad
som ursprungligen avsetts. Fortfarande dr emellertid avsikten att resultatet av studien skall
publiceras i en vetenskaplig tidskrift.
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Aven med beaktande av att ansokningen ror ett angeldget dmne och med hinsyn till de
foréndringar som gjorts 1 forhdllande till den ansdkan som den regionala
etikprévningsndamnden behandlat anser Centrala etikprévningsndmnden inte att studien kan
motiveras frdn etisk synpunkt. Ndmnden anser att det blir motiverat att testa en ny metod for
sinkning av kroppstemperaturen forst nér effekterna ér klarlagda pd denna mycket kinsliga
patientgrupp.  Centrala  etikprévningsndmnden  ansluter sig till den regionala
etikprovningsndmndens uppfattning att man bor avvakta resultat av kontrollerade provningar
med den vattenbaserade metoden alternativt initiera en jdmférande studie med
djurexperiment.

Centrala etikprovningsndmnden avslar dverklagandet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Gisela Dahlquist, Elisabeth
Haggard Ljungquist, Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Sighild

Westman-Naeser och Gunn Johansson samt kanslichefen Eva Gronlund.
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Fungerar PCM (Phase Change Material) lika effektivt som gingse
behandling for nedkylning av barn med hjédrnskada efter syrebrist
vid forlossningen och barn med feberkramper.

BESLUT
Ansokningen avslas.
Skl

* Den vetenskapliga fragan formuleras som om den understkta
metoden dr lika bra som vattenkylning men detta jamfors inte i

* projektet.

 Kontrollgrupp saknas.

e Patientinformationen &r begrinsad och ger inte en tickande bild
av det foreslagna projektet.

* Analys av statistisk styrka och underlag foér vald numerér saknas.

» Det adderade videoinspelningsprojektet saknar vetenskaplig grund
1 ans6kningen och beskrivs inte heller i patientinformationen

Néamnden foreslar att resultatet frin nu pagéende effektstudier Gver
den foreslagna metoden avvaktas, alternativt att djurforsok utfors.

Hur man overklagar, se sédrskild information.

Att denna kopia dverensstimmer med originalet intygar:

Anne Manninen, adm sekr ’ exp. 2004-07-06



