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Projekttitel: Patienternas installning till paracetamol vid feber och subfebrilitet efter stroke.
SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndamnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Manga patienter med stroke far feber och det uppges att man i studier har pavisat ett samband
mellan feber och utfall vid stroke. Namligen att patienter med feber har en dkad dédlighet och
forsamrad funktion. Enligt projektbeskrivningen &r syftet med forskningen bl.a. att undersoka
patienters instéllning till att fa febernedséttande lakemedel vid f6rhdjd kroppstemperatur efter
stroke. Man har avsett att inkludera 100 patienter och lata varje patient svara pa ett sérskilt
utformat frageformulér vid tre tillfallen i samband med temperaturmétning. Vid de tillfdllen
en patient har feber planerades patientens svar pa fragan om vederbdrande 6nskade feberned-
sattande styra beslutet att ge sddan behandling eller inte.

Den regionala etikprovningsnamnden har — efter inhdmtad komplettering — inte godként den
forskning som avses med ansokningen. Som skél angav ndmnden bl.a. att internationella
riktlinjer fastslar att hypertermi tidigt vid stroke ar associerat med sdmre utfall. Detta har lett
till en frikostig behandling med febernedsattande lakemedel, framst paracetamol, vid
insjuknande i stroke. Vid subgruppsanalys av en stor randomiserad studie har man funnit att
de patienter som erholl paracetamol under tre dagar fick en forbéttring av det neurologiska
tillstindet. Aven om den vetenskapliga evidensen ir liten har denna behandling inférts som en
klinisk rutin da tidigare erfarenheter kan tala for en gynnsam effekt. Namnden ansag att
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studieupplégget medfor en tydlig risk for de tankta forskningspersonerna och att en
sammanvigd beddmning av kunskapsvinst och risker medfor att forskningen inte kan
godkénnas.

Klaganden har kommenterat skélen till nimndens avslagsbeslut och véljer att modifiera
projektet pé det séttet att patienterna stélls de planerade fragorna i samband med temperatur-
tagning men fér ocksa den hypotetiska fragan "Om du fick vilja sjdlv, skulle du nu ta
febernedsittande?”. Oavsett svar informeras patienten ddrefter om klinikens rutin och fér
behandling i enlighet med denna.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. Efter den fordndring som klaganden numera gjort betrdffande den
planerade forskningen, far den behandling som patienterna kommer att f& anses vara i allt
vasentligt overensstimmande med etablerad praxis och den medfor ddrmed inte négra risker
utover sedvanlig rutinsjukvérd, som patienterna skulle ha fétt om studien inte genomforts.
Studien kan f6rvéntas ge en viss liten kunskapsvinst och den bor darfor godkannas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom,
Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Néaslund efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Elina Maki-Torkko, Christina Eintrei,
Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar
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Karin Almgren

Ordforande
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Forskare som genomfor projektet:

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2017-02-08 SAMT KOMLETTERING
INKOMMEN 2017-05-02.

Projekttitel:
Patienters instédllning till paracetamol vid feber och subfeber efter stroke

Regionala ctikprévningsnamnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT
Némnden avslar anstkan.

Skiil

Av anstkan framgér att den vetenskaplig fragestélining som sokanden énskar
utreda dr vid vilken kroppstemperatur strokepatienter bedémer att de skulle vilja
ha febemnedsattande lakemedel. Stkanden avser att inkludera strokepatienter, da
erfarenheten &r att cirka hélften av dessa f&r feber under forsta vardveckan.

Niémnden konstaterar att internationella rikilinjer fastslar att hypertermi tidigt
efier stroke &r associerad med sdmre utfall. Detta har lett till en frikostig
behandling med febernedséttande ldkemedel, framforallt paracetamol, vid
insjuknande i stroke. I en stor randomiserad studie har man dven funnit att de
patienter som erhdll paracetamol under tre dagar vid subanalys fick en
forbéttring av det neurologiska tillstdndet. Aven om den vetenskapliga
evidensen av att ge paracetamol vid stroke &r litcn, har denna behandling inf6rts
som en klinisk rutin da tidigare erfarenheter kan tala fér en gynnsam effekt.
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Uppgarh Dnr 2017/069

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som
den kan medf6ra for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga
integritet uppvégs av dess velenskapliga virde. Mot bakgrund av det som har
anforts ovan anser namnden att projcktets fragestéllning och studicuppligg
medfor en tydlig risk for de tinkta forskningspersonerna. DA det inte framgér att
det for studiens resultat finns nigot sérskilt behov av att studera just
strokepatienter finner ndmnden att den angivna risken inte uppvégs av projektets
forvéntade nytta. En sammanvigd bedémning av kunskapsvinst och risker
medfor att forskningen inte kan godkénnas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.
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\J [¢) Modin
rdforande

Beslutande

Johan Modin, ridman, ordférande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens:

Kristina Arnrup, odontologi, Jan-Erik Broman, psykiatri, Per Blomstrém,
kardiologi, vetenskaplig sekreterare, Martin Hoglund-foredragande, hematologi,
Anna Sarkadi, pediatrik, Christer Sundstrom, patologi, vetenskaplig sckreterare,
Agneta Yngve, nutrition, och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

Ledamdter som foretrdder allménna intressen:

Ann-Mari Bergstrom, Helena Busch-Christensen och Daniel Didricksson.

Expedieras till:
Forskare:

Forskningshuvudmannens foretrédare: _
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