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Projekttitel: Ger sakralblockad EEG-fordndringar hos spadbarn?
SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet med forskningen att undersdka om den elektriska
hjarnaktiviteten, méatt med hjélp av EEG, paverkas i samband med sakralbed6vning hos sméa
barn. Man planerar att inkludera maximalt 15 barn, 0—6 manader gamla, som &r inplanerade
for ljumskbrackkirurgi (vilket motiverar anvandning av sakralbedovning som tillagg till
sedvanlig narkos). Efter information till och inhdmtande av samtycke av bada
vardnadshavarna inkluderas barnen i studien. I samband med forberedelser infor operation
kommer en specialtrdnad sjukskoterska att sitta sma hudelektroder pa huvudet pa barnet. EEG
registreras fore och under narkos och avslutas 5 minuter efter det att sakralblockaden givits.
Enligt ansokningen paverkar studien inte pa nagot satt val av anestesimetod eller om
sakralblockad ska anvdndas. Studien forldnger inte narkostiden.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit den
forskning som avses med ansdkningen. Ndmnden motiverade sitt beslut med att den fann att
den forskningsplan som sékanden efter begérd komplettering inkommit med ar alltfor
knapphéndig for att nyttan av studien ska kunna bedémas. Det saknas information om hur
data ska behandlas, vilka EEG-parametrar som ska analyseras och hur avvikelser i EEG ska
definieras. Det finns enligt nimnden en risk att felaktiga slutsatser kommer att dras fran denna
studie. Utan en annan metod fOr att méta syresdttningen i hjdrnan kan eventuella forandringar
av EEG inte bindas enbart till denna faktor. Sokanden patalar sjdlv mojligheten att
forandringar i blodflode liksom syreséttning kan paverka hjérnans elektriska aktivitet.
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Sokanden har skickat in en komplettering och utvecklar i denna sin talan och begér att
forskningen ska godkénnas.

SKALEN FOR BESLUTET

Den regionala ndmnden begérde komplettering bl.a. avseende vilken volym
lokalbeddvningsmedel som avses anvéndas i studien. Centrala etikprévningsndmnden
uppfattar det som klaganden anfort som en forsdkran om att studien inte pa ndgot satt
péverkar val av anestesimetod eller genomforandet av sakralblockaden och att ndgon
forldngning av narkostiden inte kommer att ske. For forskningspersonerna innebéar dessa
procedurer i sadant fall endast ett tilldgg av en icke-invasiv metod - EEG-unders6kning med
hjélp av ytelektroder som anbringas pa huden. Riskerna for forskningspersonerna fér darfor
betraktas som i stort sett obefintliga. Aven om den kritik mot projektets vetenskapliga birkraft
som rests av den regionala ndmnden kan anses ha visst fog, kommer forskningen om den
genomfors som planerat sannolikt att leda till en viss kunskapsvinst.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sédkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga vérde. Centrala etikprovningsndmnden finner att den risk som forskningen
innebdr for forskningspersonernas sékerhet och personliga integritet far betraktas som narmast
obefintlig. Aven om kunskapsvinsten skulle vara mycket liten talar detta for att forskningen
bor godkénnas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handléggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Miki-
Torkko, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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Karin Almgren

Ordforande
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Ordférande

Eva Schon-Engqvist

Ledamaéter med vetenskaplig kompetens

Greger Lindberg, (gastroenterologi), vetenskaplig sekreterare
Toni Arndt (biomekanik, ortopedi)

Milita Crisby (geriatrik, neurologi), deltar inte i &rende 2018/326, 2018/327, 2018/331
och 2018/335

Thomas Eisler (ortopedi), deltar inte i drende 2017/2334
Lennart Eriksson (klinisk patologi, klinisk cytologi)

Marianne Kristiansson (réttspsykiatri)

Pauline Raaschou (klinisk farmakologi)

Tomas Wester (Barn-/ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)
Henryk Wilczek (kirurgi)

Ledamoter som foretridder allmidnna intressen

Inger Akalla

Rolf Lindell

Katarina Sjolander

Ingmar Wallén, deltar inte 1 drende 2018/326, 2018/327,2018/331 och 2018/335

Administrativ sekreterare

Eja Fridsta

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrédet 6ppnat.

§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att ndsta sammantréde i
avdelning 1 dger rum onsdagen den 4 april 2018.
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Eva Schon Engqv{st (Jreger Lmdberg, protokollforare
Ordforande Vetenskaplig sekreterare
Postadress BesGksadress Telefon E-post
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17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA
Org. nummer Webb
202200 1578 www epn se
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Regionala etikpréovningsnamnden PROTOKOLLSUTDRAG 2018-03-07

i Stockholm Avdelning 1 2018/1:3
Diarienummer: Stkande: Stockholms ldns landsting

2017/2375-31/1 Behorig foretridare:

Foredragande: Projekt: Ger sacralblockad EEG-forandringar hos spadbarn?

Tomas Wester

Projekt: EEG/SB. Version: 01
Forskare som genomfor projektet:--

BESLUT
Némnden avslar ansdkan.
MOTIVERING

Némnden finner att den forskningsplan som sékanden efter be-
gérd komplettering inkommit med &r alltfér knapphéndig for att
nyttan av studien ska kunna bedémas. Det saknas information
om hur data ska behandlas, vilka EEG-parametrar som ska analy-
seras och hur avvikelser i EEG ska definieras. Det finns enligt
ndmnden en risk att felaktiga slutsatser kommer att dras fran
denna studie. Utan en annan metod for att méta syresattningen i
hjarnan kan eventuella férandringar av EEG inte bindas enbart
till denna faktor. Stkanden pétalar sjalv mojligheten att fordnd-
ringar i blodfléde liksom syreséttning kan paverka hjarnans
elektriska aktivitet.

Hur man éverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretrddare och ansvarig forskare.
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