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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndgmndens i Uppsala beslut den 7 oktober 2009,

dnr 2009/221

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

Projekt: Behandling av patienter med brustet pulséderbréck pé stora kroppspulsédern i buken:
Oppen kirurgi eller endovaskulédr behandling? En randomiserad studie.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en randomiserad studie avseende behandling av patienter med brustet
pulsaderbrack (BAA) som ér ett livshotande tillstind med mycket akut forlopp. Halften av
patienterna avlider fore ankomst till sjukhus, och av dem som hinner till sjukhus och blir
opererade avlider cirka 40 %. Den konventionella metoden inbegriper 6ppen kirurgi, varvid
en konstgjord kérlprotes sys in i den brustna adern. Komplikationer &r saledes vanliga
omedelbart postoperativt, men efter utskrivning fran sjukhus anses komplikationer till
operationen vara ovanliga och aterbesok sker vanligen efter en méanad och efter ett ar. Sedan
borjan av 1990-talet anvinds ocksd en metod dér man utan Oppen kirurgi och med
lokalbed6vning gér in via ett blodkérl i ljumskarna och tétar blodkérlet fran insidan med en
stentgraft, s.k. endovaskuldr behandling. Metoden har visat sig fungera vil vid planerade
ingrepp men vid akut bristning krédvs for en sadan operation att man gor en skiktrontgen vilket
tar tid och kan innebéra att patienten avlider innan operation kan startas. A andra sidan kan
denna operationsmetod genomforas utan full narkos. I denna situation &r full narkos en risk
och behovet av sadan kan i sin tur forsena ingreppet om patienten pa grund av pégaende
blodning fatt ett fallande blodtryck.

Man avser nu att genomfora en randomiserad studie vid flera centra i Europa for att undersoka
huruvida den nya operationsmetoden har fordelar jamfort med den konventionella Gppna
bukkirurgin vid akut BAA. Studien &r randomiserad och samtliga patienter som &r vid
medvetande ger informerat samtycke till deltagande. Cirka hélften av patienterna anses kunna
vara vid fullt medvetande. Fér dem som inte kan ge eget informerat samtycke tillfragas
anhorig men for dem som inte har nagon anhorig nérvarande avser man att informera
noggrant forst efter ingreppet och da tillfraga de berdrda patienterna enbart om de vill
fortsétta att delta i den systematiska uppfoljningen som sker dels under sjukhusvistelsen, dels
efter tre och tolv manader. For de patienter som randomiseras till endovaskuldar behandling
gors omedelbart en skiktrontgenundersdkning varefter operationen startar i en operationssal
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dér savél 6ppen kirurgi som den endovaskuléra kirurgin kan genomforas. De sjukhus som ska
genomfora studierna ska ha tillricklig kompetens for metoderna och kommer att prévas med
avseende pa sddan skicklighet. Totalt cirka 600 patienter berdknas ingé i studien och cirka
fyra studiecentra deltar i Sverige. Studien leds fran Storbritannien och i de fall patienten inte
kan ge eget informerat samtycke och inte har ndgon néra anhérig tillgédnglig kommer dér en
s.k. patientforetrddare (en trédnad hélsovardsperson som inte dr sldkt med patienten) att kunna
ge informerat samtycke.

Den regionala etikprovningsndmnden har godként studien men med villkor att patienter som
ar oféormogna att ge eget samtycke och dér anhorig inte kan tillfragas inte inkluderas i studien.

Sokanden har Overklagat detta villkor och menar dels att den faktiska risknivan for
patienterna inte blir sémre dn den i allménhet dr idag eftersom val av behandling idag sker
utan samtycke men beror pa var och av vilken kirurg patienten behandlas. Vidare menar man
att, om i enlighet med detta villkor de svarast sjuka patienterna exkluderas fran studien,
studiens utfall kan bli missvisande och ej mdjlig att generalisera till en patientgrupp som
mojligen kan ha den storsta vinsten.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

[ forhallande till den konventionella metoden innebédr den endoskopiska metoden en
avgorande skillnad sa till vida att man forldnger tiden till operation, eftersom skiktrontgen &r
nodvindig innan operationen kan starta. A andra sidan dr det en férdel att man hos dessa
patienter slipper full narkos, vilket i denna situation innebdr en annan risk. Némnden
konstaterar séledes att det kan vara angeldget att gora en systematisk vetenskaplig studie
avseende vilken av de bada metoderna som har bést resultat vid akut BAA.
Etikprovningslagen ger visserligen en mdjlighet att genomfora viss angelidgen forskning ocksa
hos forskningspersoner som inte kan ge eget informerat samtycke men samrad ska da ske med
forskningspersonens ndrmaste anhoriga.

Némnden har 1 liknande drenden tagit stéllning till fragan om att inkludera svart sjuka
beslutsinkapabla patienter utan att anhérig tillfrigats (t.ex. O 26-2008) och dé konstaterat att
med nuvarande lydelse av etikprévningslagen maste 22 § tillimpas d.v.s. forskning kan inte
ske i sddana fall utan att anhorig tillfragats. Nédmnden konstaterar samtidigt att forslag
liknande den policy som finns i Storbritannien lagts fram i betéinkandet “Fragor om
formyndare och stéllforetréddare for vuxna” (SOU:2004:112), men nagot lagforslag foreligger
annu ej. Som papekas i ansokan kommer i manga fall 4ven hos de svérast sjuka patienterna en
anhorig att finnas tillgdnglig som da kan tillfragas med f6ljd att patienten kan inkluderas i
studien. Dérmed kan kunskap vinnas ocksa om dessa grupper d&ven om ett visst bortfall sker
for personer betriffande vilka inte ens anhorig kan tillfragas.

I likhet med den regionala etikprévningsndmnden finner Centrala etikprévningsndmnden att
det inte finns utrymme for att genomfora forskningen i fall dér anhorig inte tillfragats. Detta
utesluter naturligtvis inte att en patient pa klinisk indikation kan bli féremal for behandling
med den ena eller andra metoden.
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Centrala etikprovningsndmnden &ndrar inte Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala
beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlqvist, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av Gisela
Dahlqvist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha

Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund samt kanslichefen Eva
Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsnémndens vagnar
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k/ Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Uppsala ldn
Box 602
751 25 Uppsala
Ovriga ingdende forskningshuvndmiin
Stockholms ldns landsting
Vistra Gotalandsregionen
Forskare som genomfor projektet:
Kérlkirurgiska sektionen, Kirurgkliniken
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANS OKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2009-07-02 SAMT INKOMMEN
KOMPLETTERING 2009-09-04.
Projektbeskrivning _
Behandling av patienter med brustet pulsiderbrack pa stora kroppspulsédern i
buken: Oppen kirurgi eller endovaskulér behandling? En randomiserad studie.
Regionala etikprovningsnédmnden i Uppsala meddelar féljande
BESLUT
Némnden bifaller ansdkningen och godkénner med stdd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
anstkan med komplettering.
Villkor
De patienter som &r ofsrmogna att ge ett samtycke till deltagande i studien och
dér anhorig inte kan tillfragas ska inte inkluderas i studien.
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Erinran
Godk#nnandet upphor att gélla om forskningen inte har p&borjats inom tvé &r

 efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Erik Lempert
Ordforande

Beslutande

Ordfsrande: Erik Lempert, lagman.

Ledamdter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrém, kardiologi, Bengt
Simonsson, hematologi, Ingemar Engstrom, psykiatri, Ulf Haglund, kirurgi,
foredragande, Fredrik Hedborg, pediatrik, Anna Cristina Aberg, geriatrik, Albert
Alm, oftalmiatrik, Ulla Friberg, ron-nésa-hals och Greta Agren, etologi.
Ledaméter som foretrdder allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Bengt Jansson och Rolf Nordblom.

Exp. till: - Kirurgkliniken, Akademiska sjukhuset, 751 85
Uppsala och Kérlkirurgiska sektionen, Kirurgkliniken,
Akademiska sjukhuset,-751 85 Uppsala.
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