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

Projekttitel: Relation mellan olika aspekter pa behandling av hjértstopp och cerebral funktion
samt livskvalitet bland Overlevare.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Det Svenska Registret for Hjart-lungriaddning r ett nationellt kvalitetsregister, som drivs med
maélsattningen att 6vervaka och forbéttra kvaliteten pa varden av patienter som drabbats av
plétsligt hjartstopp. Med anvéndande av uppgifter i registret bedrivs dven forskningsprojekt.
Det finns ett gemensamt intresse bade fran registerhédllaren och frén forskarna i det nu aktuella
projektet att undersdka dverlevande patienters cerebrala funktion och livskvalitet.

Forskargruppen planerar att skicka brev hem till patienter som &verlevt hjartstopp och som,
enligt uppgifter fran ldnsstyrelsen, fortfarande dr vid liv 3—6 manader efter hjértstoppet. I
brevet ges information om projektet och att de tilltinkta forskningspersonerna kommer att
kontaktas via telefon av en medarbetare i projektet. Denna person, som vanligen é&r
sjukskoterska med specialkunskaper inom omrédet, stiller ett antal forutbestimda fragor och
registrerar svaren.

Den regionala etikprovningsnamnden har avslagit ansokningen huvudsakligen med
motiveringen att de vetenskapliga fragestéillningarna uppfattas som svaga, de atgarder som
avses studeras har en kénd positiv effekt, och 1 den mén kunskapen inte redan finns ar detta
ndrmast en friga om kvalitetskontroll. Vidare har ndmnden uppfattat det som ett etiskt
problem att ringa upp patienter som 6verlevt och sedan inte ge nagon uppfoljning.

I samband med dverklagandet har forskargruppen sokt bemoéta de invdndningar den regionala
etikprévningsndmnden rest. Det star numera klart att forskningspersonerna far mojlighet att
stilla fragor bade om projektet och om egna hilsorelaterade problem. Vidare, om
forskningsskdterskan uppfattar att forskningspersonerna har betydande hilsoproblem, sd ingér
det i projektets malsdttning att hjdlpa till sd att dessa personer blir omhéidndertagna i
sjukvarden.
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Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Av svaret frdn klaganden framgdr att forskargruppen avser ta fram ny kunskap med
vetenskapliga metoder och att publicera resultatet i vetenskaplig tidskrift. Med tanke péd den
praxis som genom daren utvecklats av Centrala etikprovningsndmnden angdende
forskningsbegreppet bor projektet betraktas som forskning. Eftersom det enbart ar friga om
behandling av kénsliga personuppgifter utgor forskningsprojektet sddan forskning som
beskrivs i 3 § etikprovningslagen.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Forskningen soker besvara en angeldgen fragestillning samtidigt som
intrdnget i den personliga integriteten far betraktas som ringa, om man genomfor projektet sd
som det efter komplettering framgér att klaganden 6nskar. Forskningen ska darfor godkénnas.

Med édndring av den regionala etikprovningsndmndens 1 Goteborg beslut godkidnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansokan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Tina Dalianis, Anders Brindstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Elina Miki-

Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda Stridsberg.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.
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Projekttitel: Relation mellan olika aspekter pa behandling av hjértstopp och cerebral funktion
samt livskvalitet bland 6verlevare

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévningsnimnden
i Gioteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 17 juni 2013

Foredragande: Elisabeth Wennberg

Avslas

Etikprdvningsndmnden stéller sig tveksam till de vetenskapliga fragestéllningar som redovisas
under 2:2 i ansokan. De dtgédrder som avses i frigestillningama har en kénd positiv effekt.
Fragestillningarna uppfattas som svaga och i den mén kunskapen inte redan finns ir detta

nérmast ar en friga om kvalitetskontroll.-

Det finns ett etiskt problem i att ringa upp patienter som &verlevt och sedan inte ge ndgon
uppfoljning. Vem &r den person som ringer upp? Vilka resurser finns i verksamheten att sedan
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hjilpa patienterna? Studien siger inte heller nigot om hur de patienter skall bedémas som inte -
kan svara pi fragor. Inget sdgs om anhorigkontakter.

Sammantaget anser Etikprovningsndmnden att ansékan skall avslas.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stalld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas till Regionala etikprovningsnidmnden i
Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som dverklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:
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Barbro Morsifig, adminigtrativ sekreterare



