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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Syra-basstatus i navelstrangsblod vid fodelsen i relation till moderns
syra-basstatus och andning hos den nyfédde

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan avser tva olika studier med Overgripande syfte att belysa hur undersékning av
blodgaser pa fostret under och omedelbart efter forlossningen ska tolkas. Man avser att
undersdka dels samband mellan moderns och fostrets syra-bas-status i1 anslutning till
forlossningen, dels betydelsen av sen avnavling pa det nyfédda barnets blodgaser och
laktatniva. Samtliga studier kommer att goras pé friska fullgdngna barn, dels i samband med
kejsarsnittsforlossning, dels i samband med normal forlossning. Utéver rutinméssig
underskning av syra-bas-status i navelartéren, tas extra blodprov i en artér pa4 underarmen pa
en grupp (cirka 25) mdédrar. Den extra provtagningen pad modemn kan innebédra smérta och
lokalbedévning kommer att anvéndas. Vidare finns vissa risker for komplikationer i den
perforerade underarmsartéren, men riskerna anses sma. Pa en grupp bam (cirka 25) kommer
man att navla av senare &n normalt och istéllet for ett enda blodprov gors en serie blodprover
under tva-tre minuter efter fodelsen. Blodprovstagningen i navelstringen innebdr inget
obehag, ingen smiérta eller risk for barnet. Huruvida sen avnavling kan innebdra ndgon
nackdel for fullgdngna barn &r nagot oklart men beddms inte ha négon betydelse nér det géller
friska barn.

Regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansdkningen bl.a. med hénvisning till att
forskningen troligtvis inte kan ge ndgon vésentlig kunskap utdver befintlig. Man saknar en
vélskriven forskningsplan med tydliga hypoteser och framfor att smad avvikelser i
blodgasanalyser, som kan forekomma vid normalforlossningar, &r utan klinisk relevans.
Vidare pekar man pé att artdrblodprov pd modern innebér risk for smérta och komplikationer
samt pa att forlingd provtagning med sen avnavling for barnet kan stéra den normala
anknytningen mellan mor och barn genast efter fédelsen.

Centrala etikprovningsndmndens bedémning
Centrala etikprévningsndmnden har forstielse for den regionala etikprévningsndmndens

beslut med hénsyn till de uppgifter som forelag hos den regionala ndmnden. Klaganden har
emellertid till Centrala etikprovningsndmnden ingett en ny forskningsplan, en delvis
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foréndrad anstkan, ett tydliggérande av hypoteser samt detaljer kring provtagning av moder
och bam som visar hur riskerna kommer att minimeras. Man har dérvid fortydligat att man
med ett s.k. Allens test kommer att utesluta forekomst av medfédda anomalier i kdrlbddden,
vilka kan utgéra en allvarlig risk for komplikation vid artdrpunktion. Vidare har papekats att
barnet kan ldggas till modern enligt rutin omedelbart efter foérlossningen trots forldngd
provtagning.

Centrala etikprévningsndmnden finner att de fortydliganden och tilldgg som klaganden gjort
ger underlag for slutsatsen att det dr sannolikt att studien kan ge en teoretisk kunskapsvinst
dven om endast normalgraviditeter omfattas samt att riskerna for forskningspersonerna &r
smé, varfor studien nu vid en samlad bedémning kan godkénnas.

Med é&ndring av Regionala etikprovningsndmndens 1 Lund beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte &verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam,

Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar
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Projektet avser att studera hur moderns syrabasvdrden péverkar na-
velstrdngsvérdet och utreda om barnets andning paverkar navel-
stringsvérden vid sen avnavling.

Ingen forskningsplan &r bifogad utan endast en kortfattad beskriv-
ning av ett stérre projekt daterad 2004-02-10. Av etikanstkan fram-
gar inte klart vilka gravida kvinnor som man vill rekrytera till studi-
en, men "informationen till kvinnor som skall genomga normal fér-
lossning eller planerat kejsarsnitt” kan tolkas sé att det 4r fréga om
normala foérlossningar, dir bamnet mar bra.Med andra ord kan kvin-
norna och barnen klassificeras som "friska forsékspersoner”.
Syrabas-vidrden matta | navelartdrblod anvénds allmént for att dia-
gnosticera acidos med risk for postasfyktiska symptom och kompli-
kationer. Endast urtalad acidos anses ha nigon klinisk betydelse
(otaliga publikationer fran 1980-90-talen) och sma variationer i pH,
pC0, inom referensvirden &r darfor ytterst vanliga, men utan klinisk
relevans. Av dessa uppmétta parameterar utrdknas Base Deficit; som
kalkyleras for att ge en uppfattning om metabol acidos, vanligtvis
fororsakad av laktacidos.

Studien &r inte hypotesdriven och det &r oklart vad man primirt syf-
tar att undersOka. Man refererar e) till klassiska studier eller over-
siktsartiklar, vilka visar att &mnet &r vilstuderat sdvil experimentellt
som kliniskt epidemiologiskt.

Ingen powerberdkning dr utford. Man ténker sig rekrytera "ca 25
kvinnor” t1ll vardera fragestéliningen. Det forefaller osannolikt att
man skall kunna besvara fragestillningen "om moderns avvikelser 1
syrabasvirden paverkar navelstrangsvirden”, genom att studera en
sa liten normalpopulation. En liten variation inom normala grénser
har ej heller klinisk relevans.

Bamets andningspaverkan pé navelstrangsblodet utreds ocksé i ca
25 fall av friska nyf6dda genom navelstrangsblodprov var 30 sek
‘tills navelstrangen blivit avnavlad. Otaliga experimentella och kli-
niska studier under de senaste decennierna (redan pa 1960-talet, men
speciellt under 1980-talet) har pavisat att pH i navelstridngsblod
sjunker vid normal férlossning och att det lagsta virdet upptrader
kort efter fodelsen speciellt vid asfyxi pga att laktat skéljs ur vivna-
der. Att kunna utreda detta dynamiska forlopp i ett par 10-tal bamn -
forefaller synnerligen osannolikt. Endast 1-2 barn kan férvéntas ha
ett pH-védrde vid eller under lagre referensgrénsen och det 4r i dessa
fall som andningspéverkan kan anses vara intressant att studera.

Fér att studera moderns syrabaseffekt pa navelstringsblodet plane-
ras arteriella blodprov fran modern, en atgérd som klassificeras ha
liten komplikationsrisk inom intensivvard. I den planerade studien
motsvarar kvinnan en frisk forséksperson och d& maste ingreppet
klassificeras som ett invasivt ingrepp utan personlig nytta, men med
risk for smérta och komplikation. Om ingen klar vetenskaplig frage-
stdllning kan besvaras genom att utféra ett sidant invasivt ingrepp

- kan det inte heller etiskt forsvaras.
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Av de barn som avnavlas sent kan majoriteten/alla frvéntas ha
normala syrabasvérden i navelstréngen. Att hos dem utreda and-
ningens paverkan verkar vetenskapligt omotiverat, speciellt d& man
ej vet om utgdngsldget ar paverkat av exempelvis moderns hyper-
ventilation. Det &r etisk ofrsvarbart att stéra den normala anknyt-
ningen mellan mor och barn genast efter fodelsen genom upprepade
blodprovstagningar som troligtvis inte kan ge ny vetenskaplig kun-
skap. :

Betridffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1

Att transumt 6verensstdmmer med on'gh;alet intygar:
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Jacob Branting, administrativ sekreter



