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SAKEN 
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen). 

Projekttitel: Effekt av EMLA® plåster för reduktion av smärta i samband med injektioner 
med sterilt vatten - en randomiserad kontrollerad studie. 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Forskningsprojektet avser undersöka effekt av EMLA-plåster för reduktion av smärta i 
samband med intrakutana injektioner av sterilt vatten i en dubbelmaskerad randomiserad 
klinisk läkemedelsprövning. Till projektet avses 120 friska kvinnor i åldrarna 18^5 år 
rekryteras genom annonsering bland studenter vid Högskolan i Skövde. Efter sedvanlig 
information och erhållande av skriftligt samtycke randomiseras forskningspersonerna till en 
av de fyra grupper som erhålls i en faktoriell design: EMLA-plåster (aktivt eller placebo) och 
injektion av sterilt vatten eller fysiologisk koksaltlösning. Smärtupplevelser under och efter 
injektioner, i ryggslutet, skattas genom att forskningspersonerna graderar upplevd smärta på 
en visuell analog skala. 

Den regionala etikprövningsnämnden har avslagit ansökningen bl.a. med motiveringen att den 
vetenskapliga frågeställningen synes sakna relevans och att EMLA-plåster har en väl 
dokumenterad analgetisk effekt. Vidare har den regionala nämnden rekommenderat den 
projektansvarige att överväga ett annat studieupplägg med undersökning av om effekten av 
sterilvatteninjektioner för behandling av exempelvis ryggsmärta i samband med barnafödande 
påverkas av samtidig bedövning med E M L A vid injektionsstället. 

Klaganden bemöter den regionala etikprövningsnämndens invändningar och anför att det vore 
etiskt olämpligt att prova behandlingen på födande kvinnor innan det är känt om behandling 
med E M L A ger smärtlindring för injektionssmärta av den orsak som avses studeras. 

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida 
Centrala etikprövningsnämnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansl i@cepn.se www.epn.se 
c/o Vetenskapsrådet 
Box 1035 
101 38 Stockholm 

dnr 047-13. 



S i d 2 ^ ) 

D n r Ö 9 ^ 0 1 3 

centrala etikprövningsnänrndens bedömning 

Enligt 9 ^ etikprövningslagen får forskning godkännas bara om de risker som den kan 
medföra förforskningspersonernasbälsa, säkerhet oeb personliga integritet uppvägs av dess 
vetenskapliga värde.Omforskningsprojektet genomförs så som forskargruppen planerat kan 
det ge en viss kunskapsvinst som bl.a. kan vara till vägledning för framtida forskning 
beträffande lindring av förlossningssmärtor. Ivled tanke på att riskerna för 
forskningspersonernafår betraktas som myeket små leder den avvägning som ska göras till att 
forskningen ska godkännas. 

Med ändring av Regionala etiknrövningsnämndens i Göteborg beslut godkänner Gentrala 
etiknrövningsnämnden den forskning som avses med ansökan. 

Oetta beslut bar fattats av Severin Blomstrand, KiekisÅbréÄlgamo, Peter Plöglund,Tina 
Oalianis, Anders Brändström, Ann^ennerberg oeb Bengt Gustafssonefter föredragning av 
Peter Höglund. Vid den slutligabandläggningen nar dessutom närvarit ersättarna Anitba 
Bondestam, Lena Näslund, Elina Mäki-Torkko oeb l^e l l Asplund samt ebefsjuristenL^^ 
Stridsberg. 

Gentrala etikprövningsnämndens beslut får enligt37^etikprövningslagen inte överklagas. 

På Gentrala etikprövningsnämndens vägnar 

SeverinBlomstrand 
^ 
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Projekttitel: Effekt av EMLA® plåster för reduktion av smärta i samband med injektioner 
med sterilt vatten - en randomiserad kontrollerad studie. 

Beslutsprotokoll från sammanträde med Regionala etikprövningsnämnden 
i Göteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 18 februari 2013 

Föredragande: Maude Wikström 

Nämnden beslöt avslå ansökan, eftersom den vetenskapliga frågeställningen synes sakna 
relevans. Enligt nämndens uppfattning har EMLA en väl dokumenterad analgetisk effekt, och 
den kliniska användningen av injektion av sterilt vatten har sin grund i att man vill framkalla 
lokal smärta för att lindra samtidiga andra smärtor, vilket kan tänkas ske genom en ökad 
endorfininsöndring. Med tanke på bakgrunden till den aktuella studien rekommenderas den 
projektansvarige att överväga ett annat studieupplägg med undersökning av om effekten av 
sterilvatteninj ektioner för behandling av exempelvis ryggsmärta i samband med barnafödande 
påverkas av samtidig bedövning med EMLA vid injektionsstället. 
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Beslutet k^n övertagas t d l C e n ^ 
Centrala eUkr^övnlngsnänmden men sklok^ 
Göteborg 1 skrivelsen skall anges vilket beslut som överklagas oeb den ändrm 
begära Överklagandet skall ba kommit in ull Regionala etiknrö 
veekorftån det att klaganden ftek del av beslutet 

A t̂t denna avskrift i transumt överensstämmer med origmaletin^ 


