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Dubbel-blind provokation enligt Umea, fran Nutricia-
parmen - Instruktioner och arbetsgang

Dubbelblinda placebokontrollerade
fodoamnesprovokationer hos bam
med sena, diffusa och/eller svartolkade
symtom pé& fdda

Oppna fédoadmnesprovokationer kan ibland vara svartolkade péa grund av diffusa

eller sena reaktioner. Dubbelblinda fédodmnesprovokationer kan da vara ett ldmpligare
alternativ for att utesluta eller verifiera fddoamnesdverkénslighet. Dubbelblind fédoamnes-
provokation utférs pé klinik, dér beredskap finns fér behandling av eventuella symtom
som kan uppkomma i samband med provokationen. Lakarbesék med noggrann anamnes
och allergitest, som specifikt IgE eller pricktest, skall ligga till grund fér beslutet om
fododmnesprovokation. '

Allergiteamet vid Barn- och ungdomscentrum vid Norrlands Universitetssjukhus i Ume4,
har utvecklat en metod fér dubbelblinda placebokontrollerade fédoimnesprovokationer
med mjolk, &gg, torsk, soja eller vete. Metoden ar enkel att anvanda i Kliniskt bruk.
Dosméngder och antal dos-steg kan varieras beroende pa typ och allvarlighetsgrad

av symtom och vilken méngd av fédodmnet som barnet tidigare reagerat p&. De
validerade recepten for provokations- och placebodryck samt den Kliniska studien som
ligger till grund f&r metoden, hittar ni i denna parm tillsammans med ovrigt material for
genomforande.

Anna Winberg, Lisbeth Nordstrém och Asa Strinnholm,
Umea februari 2014



Instruktion och arbetsgang

Dubbelblinda placebokontrollerade fédoamnesprovokationer (DBPKFP)
med validerade recept fér mjélk, &gg, soja, torsk och vete med
Elemental 028 LQ Ananas Apelsin som barare. o

DBPKFP anses vara den mest tillférlitiga metoden for att verifiera eller utesluta en
fodoamnesoverkanslighet. Metoden innebér att provokationen delas upp pa flera tillfallen,
da man ger antingen aktiv eller placebosubstans. Efter genomgangen provokationsserie
jamfors de symtom som uppkommit vid de olika provokationstillfallena med kodnyckeln,
som talar om nér barnet fatt det aktuella fodoamnet.

Vid DBPKFP ska varken l&kare, sjukskoterska eller patient veta vid vilka testtillfallen som
aktiv respektive placebosubstans ges. Beredning av testdrycker och upprattande av
kodnyckel bor darfér goras av person som inte sjalv deltar vid provokationstillfallet.

Metoden kan anvéandas pa olika satt beroende pa typ och allvarlighetsgrad av symtom
och den méangd fédoamne som barnet tidigare reagerat pa.

Alternativ 1:

Angivna symtom &r lindriga och intraffar efter nagot dygn. Gér provokationen tva ganger
i veckan med tre dagars mellanrum under totalt tre veckor. Vid varje provokation ges den
mangd som ett recept ger.

Alternativ 2:

Angivna symtom &r kraftiga och intraffar snabbare. Gér provokationen tva ganger

i veckan med tre dagars mellanrum under totalt tre veckor. Vid varje provokation ges
provokationsdrycken i 6kande méangder med 30 minuters mellanrum:

(1 ml), 5ml, 20 ml, 50 ml, 100, 200 ml.

Innan provokationen
Informera patienten om hur provokationen utfors och hur patienten antecknar
i symtomdagboken.

| samrad med barnets lakare bestdms vilka mediciner barnet kan sta pa under provokations-
tiden och vilka mediciner som ska sattas ut. Barnet bor inte sté pa systemiska steroider
och om majligt brukar &ven antihistaminpreparat séttas ut, for att inte délja symtom.

Beredning av provokationsdryck
Drycken bereds av person som inte narvarar vid sjéalva provokationen.

1. Serveringsordning lottas t ex med en téarning, i tre aktiva och tre placeboatillfallen.

2. Skriv i kodnyckeln vilket datum aktiv eller placebodryck ska ges. Endast den som
blandar ska veta vad som ges under provokationen. Kodnyckel férvaras av den som
bereder drycken.

3. For beredning av dryck behdvs vag, mattsats, visp, bunke och mixer samt ingredienser
enligt aktuellt recept och Elemental 028 LQ Ananas Apelsin. Folj receptet.

4. Drycken serveras kyld i ogenomskinlig mugg med lock och sugrér. Mark muggen med
patientens identitet, namn och med dosnummer, om provokationen gérs i flera steg.



Provokationen
e Patienten ska vara frisk vid provokationen och skall inte vara fastande.

e Ansvarig lakare beddmer behovet av perifer infart och kontroller av
Peak Expiratory Flow (PEF). i

e Totalt utférs 6 provokationer, 2 ganger per vecka med 3 dagan mellanrum.
~ *  Hela mé&ngden beredd dryck skall intas.

Patienten observeras pa mottagningen under tva timmar efter provokationen. Vid varje
provokationstillfalle far familjen med sig en symtomdagbok, dar eventuella symtom som
uppkommer efter hemgang noteras. Symtomdagboken inlamnas ifylld vid pafoljande
provokationstillfalle.

Utvardering med lakarbesok efter avslutad provokation

Utvardering av DBPKFP gdrs av ansvarig lakare tillsammans med patient och foraldrar.
Vid utvardering jamférs de symtom som uppkommit under och/eller efter varje
provokationstillfélle med kodnyckeln.

For att en provokation ska beddmas som positiv ska eventuella symtom ha varit
aterkommande vid de tillfallen nar aktiv substans serverats.

Uppfdljning

Malet med provokationen &r att sékerstélla eller utesluta en fodoamnesotverkanslighet.

Vid en negativ provokation &r mélet att barnet ska kunna aterinfora det aktuella fédoamnet
i sin kost. Eftersom det finns en begrénsning i hur mycket av ett fddodmne som effektivt
kan gdmmas i en testsubstans nér man vid ett DBPKFP:s-tillfélle inte upp till en hel
portionsstorlek. En negativ provokation bér darfor féljas upp med att patienten ater

en fullstor portion av det aktuella fddodmnet hemma eller pa mottagningen.'?
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