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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg, avd. for medicin, beslut den 18 februari 2013,
dnr 047-13.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Effekt av EMLA® plaster for reduktion av smérta i samband med injektioner
med sterilt vatten — en randomiserad kontrollerad studie.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet avser undersdka effekt av EMLA-plaster for reduktion av smirta i
samband med intrakutana injektioner av sterilt vatten i en dubbelmaskerad randomiserad
klinisk lakemedelsprovning. Till projektet avses 120 friska kvinnor i dldrarna 18-45 ar
rekryteras genom annonsering bland studenter vid Hogskolan i Skovde. Efter sedvanlig
information och erhéllande av skriftligt samtycke randomiseras forskningspersonerna till en
av de fyra grupper som erhélls i en faktoriell design: EMLA-pléster (aktivt eller placebo) och
injektion av sterilt vatten eller fysiologisk koksaltlosning. Smartupplevelser under och efter
injektioner, 1 ryggslutet, skattas genom att forskningspersonerna graderar upplevd smérta pa
en visuell analog skala.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansokningen bl.a. med motiveringen att den
vetenskapliga fragestillningen synes sakna relevans och att EMLA-pldster har en vil
dokumenterad analgetisk effekt. Vidare har den regionala ndmnden rekommenderat den
projektansvarige att overvédga ett annat studieupplidgg med undersékning av om effekten av
sterilvatteninjektioner for behandling av exempelvis ryggsmarta i samband med barnafédande
paverkas av samtidig bedévning med EMLA vid injektionsstéllet.

Klaganden bemdter den regionala etikprovningsnamndens invandningar och anfor att det vore
etiskt olampligt att prova behandlingen pa fodande kvinnor innan det ar kdnt om behandling
med EMLA ger smartlindring for injektionssmaérta av den orsak som avses studeras.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se Www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkinnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. Om forskningsprojektet genomfors sd som forskargruppen planerat kan
det ge en viss kunskapsvinst som bl.a. kan vara till vigledning for framtida forskning
betriffande lindring av fOrlossningssmirtor. Med tanke pd att riskerna for
forskningspersonerna far betraktas som mycket smé leder den avvagning som ska goras till att
forskningen ska godkéinnas.

Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg beslut godkdnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansokan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Briandstrom, Ann Wennerberg och Bengt Gustafsson efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom néarvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Lena Néslund, Elina Méki-Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda
Stridsberg.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Péa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Forskningshuvudman: Hogskolan i Skovde

Nirvarande beslutande:

Margit Kérrstrém, ordférande

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare
Ledamoter med vetenskaplig kompetens:
Ulf Angeras

Rolf Axelsson

Ingrid Bergh (adjungerad)

Helen Elden (adjungerad)

Daniel Holmgren

Bodil Lernfelt

Dan Mellstrom

Ulf Nilsson

Barbro Robertsson

Elisabet Wennberg

Maude Wikstrém

Ledamdter som foretrider allmdnna intressen:
Evert Eggelind

Annelie Nielsen Fernstrom

Anja Olsson

Projekttitel: Effekt av EMLA® plaster for reduktion av smaérta i samband med injektioner
med sterilt vatten - en randomiserad kontrollerad studie.

Bes‘lﬁfsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprovningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 18 februari 2013

Foredragande: Maude Wikstrom
Avslis

Namnden beslot avsld ansdkan, eftersom den vetenskapliga fragestéllningen synes sakna
relevans. Enligt nimndens uppfattning har EMLA en vil dokumenterad analgetisk effekt, och
den kliniska anvindningen av injektion av sterilt vatten har sin grund i att man vill framkalla
lokal smirta for att lindra samtidiga andra smaértor, vilket kan tédnkas ske genom en dkad
endorfininséndring. Med tanke pd bakgrunden till den aktuella studien rekommenderas den
projektansvarige att dverviga ett annat studieuppldgg med undersokning av om effekten av
sterilvatteninjektioner fér behandling av exempelvis ryggsmarta i samband med barnafodande
paverkas av samtidig bedovning med EMLA vid injektionsstillet.

Regionala etikprivningsnimnden i Géteborg
Box 401, 405 30 Gireborg
Besiks- och levemmadreﬁ Guldbedfgamn 54, 4 13 20 Giteborg
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Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden i
Gaoteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som &verklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsnimnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt Gverensstimmer med originalet intygar:

Barbro Morgifig, Byrasekreterare



