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KILAGANDE
Landstinget i S6rmland
631 88 Eskilstuna

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikpréovningsndmndens 1 Stockholm, avd. 4, beslut den 19 december 2012, dnr
2012/2010-31/4

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

Projekt: Paverkar EMLA antikroppssvaret vid varicellavaccination
Projektnummer/identitet: Final edition

Version nummer: 01

EudraCT nr: 2012-004379-38

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningsprojektet dr en klinisk ldkemedelsprovning dér man vill studera effekter av
lokalbedévning med EMLA vid vaccinering med ett levande attenuerat varicellavirus.
Forskningen utfors i syfte att undersdka dels om antikroppssvaret paverkas, dels vilken
smartlindring som erhélls, jamfort med lokalt applicerad krim utan lokalbedévning. Till
studien planeras 50 friska barn i1 dldern 12-14 maénader att rekryteras.

Forskningspersonerna kommer att genomgd tvd vaccinationer, som videofilmas for
bedémning, bl.a. med avseende pd smaértupplevelse, av en person som inte vet vilken
behandling barnet fatt. Dessutom tas vendsa blodprover (efter EMLA-behandling till alla
barnen), vid de bada vaccinationstillfdllena och sex till atta veckor efter andra vaccinationen,
total provvolym 6 ml helblod, for bestdimning av antikroppstitrar.

Den regionala etikprévningsnamnden beslutade att avsla ansékan med féljande motivering:
”Studien saknar vetenskapligt virde, da fragestdllningen saknar en teoretisk bakgrund till att
misstdnka att en sadan interaktion skulle kunna dga rum. EMLA kram har ocksd for andra
vaccinationer visats inte paverka utvecklandet av antikroppar. EMLA krdm anvinds dessutom
inte rutinmdssigt vid vaccination av sma barn. Mindre smérta med EMLA é&r slutligen redan
visat vid andra vaccinationer. Att mot denna bakgrund utsétta sma barn for stick och blodprov
ar inte forsvarligt och ddrmed oetiskt. Vaccination mot varicella ingdr inte heller i det
allménna vaccinationsprogrammet.”

Klaganden har i samband med Overklagandet s6kt beméta de invdndningar den regionala
namnden rest mot forskningen och onskar att den godkénnes.

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



Sid 2 (2)

Dnr O 6-2013
Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Centrala  etikprévningsndmnden goér samma bedomning som den regionala
etikprovningsndmnden angdende vetenskapligt varde och obehag for forskningspersonerna.
Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas endast om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sidkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Med beaktande av det ovanstdende kan den dérfér inte godkénnas.

Centrala etikprévningsndmnden #@ndrar inte Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm
beslut.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Ann Wennerberg och Anders Briandstrom efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Elina Maki-
Torkko och Stefan Lohmander samt chefsjuristen Linda Stridsberg.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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; ENTRALA
Ordférande ET’KPROVNING
Annika Marcus SNAMNDEN
Ink 2013 -02- 05
Ledamoter med vetenskaplig kompetens Drre O =261 19

Sigurd Vitols (kinisk farmakologi), vetenskaplig sekreterare
Erik Sundstrom (geriatrik)

Tommy Linné (barnmedicin)

Britt Gustafsson (barnmedicin)

Lucie Laflamme (skadeepidemiologi, internationell hdlsa) deltar inte i drendena 2012/2029,
2012/2037, 2012/2039, 2012/2042, 2012/2045, 2012/2049

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Erling Lofsjogérd Nilsson (klinisk fysiologi) skriftlig foredragning 2012/2000, 2012/2024,
2012/2027

Erik Naslund (kirurgi) deltar inte i drendena 2012/2011, 2012/2024, 2012/2027,2012/2029,
2012/2037, 2012/2039, 2012/2042, 2012/2045, 2012/2049

Anna-Berit Ransj6é Arvidson (omvdrdnad, internationell hilsa)

Andre Stark (orfopedi)

Ledamdter som foretrider allminna intressen

Rut Andersson deltar inte i drendena 2012/2011, 2012/2024, 2012/2027,2012/2029,
2012/2037, 2012/2039, 2012/2042, 2012/2045, 2012/2049

Roland Hikansson deltar inte i drendena 2012/2011, 2012/2024 2012/2027,2012/2029,
2012/2037, 2012/2039, 2012/2042, 2012/2045, 2012/2049

Bengt Kullgard '

Gunnar Bjérkman

Ake Reisnert

Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten

§ 1 Ordforanden forklarar sammantradet Gppnat.

lan fore-

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiler att den vetenskaplige sekreteraren
ng“av god-

gidende mote den 21 november 2012 fattat beslut i 14 drenden som avser and
kinnande.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

4 Ordf“oranden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att nista W@w

30 jgnuari 2013. W,\Q

Vitols, protokollfotare Annika Marcus
Vetenskaplig sekreterare Ordforande
Adress Besdksadress Telefon Fax E-post Hemsida
FE 289 Nobels vig 9 08-524 700 00 08-524 866 99 kansli@stockholm.epn. se WWW.Epn.se

171 77 Stockholm

Solna
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Regionala etikprévningsniamnden i
Stockholm
Sammantride 2012-12-19

Dnr 2012/2010-31/4
Féredragande:
Britt Gustafsson

Utdrag ur protokoll nr 2012/4:10

Stkande: Landstinget S6rmland

Behorig foretridare: ;

Projekt: Piverkar EMLA antikroppssvaret vid
varicellavaccinaton. Projektnummer/id: Final edition Version nr:
01. EudraCT-nr: 2012-004379-38

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Anstkan avslés.
MOTIVERING

Studien saknar vetenskapligt vérde, dé fragestillningen saknar
en teoretisk bakgrund till att misstinka att en sidan interaktion
skulle kunna dga rum. EMLA krim har ocks3 for andra
vaccinationer visats inte péverka utvecklandet av antikroppar.
EMLA krdm anvinds dessutom inte rutinmissigt vid vaccination
av smé barmm. Mindre smirta med EMLA ir slutligen redan visat
vid andra vaccinationer. Att mot denna bakgrund uts#tta sma
barn for stick och blodprov ér inte forsvarligt och ddrmed
oetiskt. Vaccination mot varicella ingar inte heller i det allminna
vaccinationsprogrammet.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behérig foretrddare,
forskare och i forekommande fall till sponsor

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Lena Creutzer Waldersten

Administrativ sekreterare, beslut expedierat 2013-01-03



