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Etisk anstkan for klinisk studie med COORAL® System for att motverka oral
mukosit godkénd utan anmérkningar.

Etikprovningsndmnden i Goteborg har godként en randomiserad klinisk studie om totalt 40
patienter som kyls med bolagets produkt COORAL® System och en kontroll grupp om 40
individer som kyls med is. Etikgodkdnnandet géller for en multicenterstudie, dvs att det ar
mojligt att inkludera fler kliniker 4n Sahlgrenska Sjukhuset och Akademiska
Universitetssjukhuset i Uppsala, vilka nu kommer pébdrja patientrekrytering.

Studieresultaten kommer att dvervakas av en "Data and Safety Monitoring Board" (DSMB).
Skulle DSMB rekommendera att studien avbryts i fortid p.g.a. att den ena behandlingen visar
sig vara ett béttre alternativt och ger mindre biverkningar nér det giller att forebygga OM,
kommer samtliga patienter att erbjudas denna behandling.
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