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

(etikprovningslagen).

Projekttitel:  Validering av en ny kontinuerlig minimalinvasiv metod for
lungvolymbestimning (dynamisk kapnografi) hos sovda bam.

Regionala etikprovningsndamndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen ar syftet att validera en metod (dynamisk kapnografi) for
Overvakning av lungvolym hos smé barn under narkos, i samband med planerad operation for
att korrigera lapp-kdk-gomspaltsmissbildning. Testmetoden jamfors med heliumdilution som
anges vara en allmént accepterad referensmetod, men som har den nackdelen att den inte
limpar sig for rutinanvdndning i samband med anestesi, vilket dynamisk kapnografi uppges
ha béttre forutsttningar for att gora. Till studien kommer hogst 15 spiadbarn (hogst ett ér
gamla) att rekryteras. Anestesimetoden kommer inte att paverkas av studien, men
anestesitiden kan forldngas upp till 45 minuter, enligt ursprungsansokan.

Den regionala etikprovningsndamnden har efter inhdmtad komplettering avslagit ansokan och
som skal angivit bl.a. att nimnden anser att det inte har vetenskapligt visats att sévning av
sma barn dr riskfri avseende kognitiv utveckling. Dessutom pépekas att det i den skriftliga
informationen saknas uppgift om att journaldata ska inhdmtas till studien och att
samtyckesformuldret ska, nar tvd vardnadshavare finns, undertecknas av bada.

Klaganden har numera modifierat studiens planerade genomforande sd att en del av forsoket
utfors under den tid da patienten av en operationsskoterska forbereds for den aktuella
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operationen, ddrmed forldngs anestesitiden med hogst 30 minuter. Vidare har den skriftliga
informationen och samtyckesblanketten reviderats.

Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

Som framgér av det anforda kommer forskningspersonerna, oavsett om den nu aktuella
forskningen godkinns eller inte, att genomgid ett ingrepp for att korrigera lipp-kak-
gomspaltsmissbildning, vilket genomfors under narkos. Anestesimetoden kommer inte att
paverkas av studien, men anestesitiden kan forldngas upp till 30 minuter, enligt den numera
modifierade studieplanen. Oavsett vilken risk — framfor allt baserat pa observationsstudier nar
det giller ménniska — som kan tdnkas vara forknippad med anestesin som sadan, far risken
med en kortare forlangning av anestesitiden anses tdmligen liten. Klaganden har ocksa visat
att riskerna med genomforandet av dynamisk kapnografi 4r sma i den aktuella patientgruppen,
samtidigt som det kan vara virdefullt att undersoka om dynamisk kapnografi kan anvindas
for overvakning av lungvolym hos smd barn under narkos, vilket alltsd kan ge en
kunskapsvinst. Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som
den kan medféra for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs
av dess vetenskapliga virde. En sammanvigd bedémning av kunskapsvinst och risker talar for
att forskningen ska godkénnas.

I overklagandet finns fortfarande en viss oklarhet betrdffande hur man avser att inhdmta
samtycke. Enligt 18 § etikprovningslagen (se ocksa forfattningskommentaren prop.
2002/03:50 s. 200) kravs samtycke fran bada vardnadshavarna om barnet star under vardnad
av tva vardnadshavare. Den reviderade blanketten for att inhdmta samtycke ar i enlighet med
dessa bestimmelser och Centrala etikprovningsndmnden forutsitter att i tillimpliga fall badas
samtycke inhdmtas.

Centrala etikprévningsndmnden godkédnner den forskning som avses med den — pa sétt som
framgar ovan — andrade anstkan.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bimbi Ollberg, Lena Nislund, Peter Hoglund,
Ingrid Sahlin, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Birgitta
Hiibinette, Kjell Asplund och kanslichefen Jérgen Svidén nérvarit.
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Ordférande

Hakan Julius

Ledamiter med vetenskaplig kompetens
Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare

Susanne Frykman (geriatrik, neurologi)
Jonas Bergh (cancerforskning) deltog ej i drende med dnr: 2015/1212-31, 2015/1216-31,

2015/1217-31, 2015/1219-31, 2015/1221-31, 2015/1236-31, 2015/1239-31

Stefan Borg (allman psykiatri)

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Jonas Hedlund (infektionssjukdomar)

Stefan Soderhill (barnonkologi) deltog €j i drende med dnr: 2015/783-31, 2015/994-31,
2015/1052-31, 2015/1068-31, 2015/1115-31, 2015/1160-31, 2015/1179-31, 2015/1184-31,
2015/1188-31, 2015/1189-31, 2015/1190-31, 2015/1197-31, 2015/1200-31, 2015/1202-31,
2015/1212-31, 2015/1216-31, 2015/1217-31, 2015/1219-31, 2015/1221-31, 2015/1236-31,
2015/1239-31

Marten Rosenqvist (kardiologi)

Bjorm Wrangsjo (barn- och ungdomspsykiatri)

Ledamdater som foretrider allminna intressen
Birgitta Mork

Katarina Sj6lander

Winston Hakanson

Per-Ame Hammarstréom

Christer Grunder

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson

§ 1 Ordforanden forklarar sammantrédet 6ppnat.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden forklarar métet avslutat och meddelar att nista sammantréde i avdelning 3
age onsdagen 16 september 2015.
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Hakan Julius Hans Glaumann
Ordftrande Protokollforare, vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon - - E-Post
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----- Utdrag ur protokoll frin sammantride den 19 augusti 2015 i avdelning 3 -----

Dnr 2015/942-31
Foredragande:
Bjérn Wrangsjo

Sokande: Stockholms lédns landsting

Behorig foretridare:

Projekt: Validering av en ny kontinuerlig minimalinvasiv
metod for lungvolymsmétningar (dynamisk capnografi) hos
stvda barn.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansékan avslas.

Motivering

Némnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit
efter nimndens beslut den 24 juni 2015. Némnden finner
dock att projektet - d&ven med de gjorda kompletteringarna -
vilar pa alltfor bristfillig grund for att kunna godkénnas.

Vad giller frigan om f6rldngning av narkostiden och
eventuella risker harmed fér sma barn och deras férdigheter
senare i barndomen gor ndmnden en annan bedémning dn
sokanden. Ndmnden anser séledes att det inte &r vetenskapligt
visat att s6vning av sma barn &r riskfritt avseende kognitiv
utveckling. Namnden ansluter sig till den forsiktighetsprincip
som Association of Paediatric Anaesthetists of Great Britain
and Ireland fort fram, ndmligen att denna risk maste beaktas
till dess kontrollerade prospektiva kliniska studier
genomforts och klarlagt fragan. Det saknas helt information
om eventuella risker med forldngd sévning i informationen
till vardnadshavarna.

Namnden saknar vidare 1 s6kandens komplettering
kvantitativa data nir det géller risk/nytta analysen. Hur stor
dr risken for bestaende lungskada for sma barn vid
respiratorventilation med dagens teknik? Hur ska denna i s&
fall vigas mot de s6vda barnen/forskningspersonernas risk att
drabbas av kognitiva stérningar pa grund av forldngd
sGvningstid?

Sokande har vidare inte beaktat ndmndens papekande i
foljande avseenden:

1. Uppgift om att journaldata ska inhédmtats saknas i

Beslut expedierat till behorig foretrédare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.



Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2015/3:8

informationsskriften.
2. Samtyckesformuléret ska nir tva vardnadshavare finns

undertecknas av bidgge.

Sammantaget bedomer ndmnden att de risker som projektet
kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sékerhet och
personliga integritet inte vdgs upp av dess vetenskapliga
virde. Anstkan ska da avslas enligt 9 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Hur man éverklagar, se sdrskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kéinnedom till ansvarig forskare.



