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

Sahlgrenska Universitetssjukhuset har hos Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg
ans6kt om etikprovning av ett projekt med titeln "Effekten av temporért cirkulationsunderstod
(ECMO) av patient i akut livshotande hjértsvikt.” Version nummer 1.

Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg har i beslut den 6 oktober 2008, dnr 309-08,
Overlamnat drendet till Centrala etikprovningsnédmnden, se Bilaga.

Ansokan giéller en randomiserad studie for att prova behandling med en typ av hjért-
lungmaskin (ECMO) jamfort med konventionell aktiv terapi hos patienter med svér
cirkulationssvikt i samband med hjéartinfarkt s.k. kardiogen chock. Sedvanlig medicinsk
behandling innebédr fo6r denna patientgrupp cirka 80 procents risk att dé medan en nu
praktiserad mer aktiv behandling som inkluderar s.k. aortaballongpump (IABP) i kombination
med revaskularisering av hjartats kranskérl kan séinka dodligheten till cirka 40 procent.
ECMO-behandlingen dr provad vid olika tillstand men erfarenheterna vid just denna typ av
hjartsvikt 4r sma. Behandlingen innebér ocksa stor risk for komplikationer sasom skador i de
stora tillférande kérlen och blodproppar vilka i sig kan ge déd eller svért handikapp. A andra
sidan kan en tidsbegridnsad cirka en veckas ECMO-behandling mojligen vara livriddande och
dn mer effektiv &n IABP om den kombineras med revaskularisering. En sérskild svarighet
med ECMO-behandling, d&ven om den &r relativt enkel och snabb att ansluta initialt, &r att den
inte kan pdga mer &n en vecka pad grund av komplikationsrisker varvid svara etiska
stdllningstaganden kan uppsta om patienten da inte kan erbjudas hjdrttransplantation eller
langsiktig pumpbehandling. En retrospektiv journalgenomgéang i Sverige ska ha visat att 25
procent av patienter med mycket svar hjértsvikt overlevde till cirka 65 procent efter
behandling med tempordr ECMO. A andra sidan anses detta inte som ett vetenskapligt
tillforlitligt underlag varfor man nu begér att fa gora en randomiserad studie. Da patienterna ér
mycket svart sjuka och ofta har en svart nedsatt medvetandegrad pa grund av sjukdomen i sig
och morfinbehandling vill man genomftra studien utan informerat samtycke. Man menar
ocksa att det kommer att vara mycket svart for anhoriga att i den akuta situationen ta stéllning
till ett randomiseringsforfarande och deltagande i studien. Dédremot har man foreslagit att
anhoriga kan kontaktas nér cirkulationen har aterstillts och om anhoriga da 4r negativa
avbryts ECMO- behandlingen och patienten far fortsatt behandling enligt gédngse rutin.
Studien &r tinkt att genomforas pa totalt 40+40 patienter for att ge en tillrdcklig statistisk
styrka men man avser granska resultaten redan efter 10+10 patienter och en
sikerhetskommitté ska da bedoma huruvida man ska fortsétta studien. Pa motsvarande sétt
gors en bedomning efter 20+20 patienter.
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Den regionala etikprovningsndmnden har 6verldmnat drendet d& delade meningar finns i fraga
om huruvida samtycke kan inhdmtas i efterhand nér patienten forbéttrats. Ndmnden &r
déiremot enig i att projektet #r synnerligen angeliget. Arendet har Gverldmnats till Centrala
etikprévningsndmnden for avgorande.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Inledningsvis vill Centrala etikprovningsndgmnden understryka att #drendet endast géller
ECMO-behandling i forskningssyfte. Med avseende pa anvdndningen av denna metod i
behandlingssyfte giller 2 b § hidlso- och sjukvardslagen (1982: 763) i forening med de
allménna bestdimmelserna om nédhandlingar i akuta situationer (jfr SOU 2004:112 s. 570).

I likhet med den regionala nimnden finner Centrala etikprévningsndmnden att det beskrivna
projektet &r angeldget och att den beskrivha proceduren med granskning av en
sikerhetskommitté stegvis innan man utékar antalet patienter &r vl genomténkt liksom &vriga
etiska problem som kan tédnkas upptrdda sérskilt for patienter med ECMO-behandling som
sedan maste avbrytas inom en vecka.

Néamnden finner det ocksa rimligt att forskningen ska kunna genomféras utan patientens eget
informerade samtycke med hénsyn till att patientens mycket svara sjukdomstillstand i
kombination med medicinering innebdr att samtycket inte kan antas giltigt.
Etikprovningslagens 20-21 §§ anger ocksa mojlighet att i vissa fall genomfora forskning
utan forskningspersonens samtycke om den kan forvintas leda till en direkt nytta for
forskningspersonen och om forskningen kan forvintas ge en kunskap som inte &r majlig att fa
genom sadan forskning dér forskningspersonerna sjilva kan ge sitt samtycke. 1 sadana fall
foreskrivs dock i lagens 22 § att samrad ska ske med forskningspersonens nidrmaste anhoriga
(och i forekommande fall god man eller forvaltare enligt 11 kap. fordldrabalken). Samtycke
fran de anhoriga behover inte inhdmtas, men om ndgon av dessa personer motsitter sig
forskningen far den inte utféras. Som ndrmast anhoriga rdknas i forsta hand make/maka,
registrerad partner eller sambo. Om négon sédan anhérig inte finns ska i andra hand samrad
ske med barn, fordldrar eller syskon i nu ndmnd ordning. Finns det inte nagra sadana
anhoriga, kan givetvis bestimmelsen inte tillimpas. Alternativet att samrdda med de anhoriga
forst sedan forskningen har paborjats ges inte i lagen.

Néamnden har full forstaelse for att det kan vara svart att samrada med de anhériga i denna
normalt ocksa for dem mycket svara situation inte minst med tanke pa att det hér ofta géller
akuta fall. Forslag har ocksa lagts fram om att §verga till en ordning enligt vilken samréd inte
ska behova ske med anhoriga (SOU 2004:112), men detta har hittills inte lett till lagstifining.
Med nuvarande lydelse av lagen maste emellertid 22 § etikprovningslagen tillimpas, nér
samtycke fran den sjuke sjdlv inte kan inhémtas.
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Centrala etikprovningsndmnden godkédnner forskningen pa villkor att samrad sker enligt 22 §
etikprovningslagen. Namnden framhéller ocksé att information i den utstrickning som #r
mdojligt i det enskilda fallet ocksa ska ges till patienten sjélv.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprvningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam, Peter Hoglund

Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Projekttitel: Effekten av temporért cirkulationsunderstsd (ECMO) av patient i akut
livshotande hjdrtsvikt.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Reglonala etikprévnings-
niimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (I 1), den 6 oktober 2008.

Foredragande: Ewa Pilhammar Andersson
Overlimnande ay rende till Centrala Etikprévningsniimnden for avgorande.,

Lagstiftningen tolkas si att ett godkénnande for féreliggande projekt inte #r mdjligt utan
samrad/samtycke. Som framgér av anstkan #r det inte mdjligt att i forvig inhimta ett
samtycke fran patienten och inte heller fran en anhdrig om en sddan person finns tillginglig.
Att begéra av en anhdrig att han/hon skall ta stillning till ett forskningsprojekt i en s kntlsk
situation &r enligt namndens mening inte etiskt forsvarbart.

Det rader total enighet i ndmnden om att projektet &r synnerligen angeléget och att det vore
onskvirt att det kunde genomforas med randomisering sasom foreslagits av stkanden.
Delade meningar finns dock i frigan om huruvida samtycket kan inhémtas i efterhand nér
patienten forbéttrats. Flertalet ledaméter begér att drendet Gverldmnas till Centrala
etikprévningsndmnden f6r avgorande av frédgan om samtycke kan inhémtas i efterhand och
det ddrmed finns forutséttning for att genomftra projektet pa det foreslagna sittet.

Regionala etikprovningsnimnden i Goteborg

Box 100, 405 30 Géteborg

Besiksadress: Medicinaregatan 3

1él: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fux: 031-786 68 18

www.epn.se



Enligt ndimndens mening &r inte den alternativa metod som nidmns i ansékan utan
randomisering tillfredstdllande ur vetenskaplig synpunkt.

Att denna avskrift i transumt &verensstémmer med originalet intygar:

Inger Hellstrom, byrasekreterare



