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

Vistra Gotalandsregionen har hos Regionala etikprévningsndmnden i Géteborg ansékt om
etikprovning for ett projekt med titeln "Studie 6ver betydelsen for dverlevnad efter hjértstopp
da tidig revaskularisering utfors efter ett kortvarigt hjartstopp eller under hjért-lungraddning
(HLR) pa patient dar HLR av hog kvalité startat inom en minut frén hjértstoppet™.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg har i beslut den 21 november 2011, dnr 936-11,
overlamnat drendet till Centrala etikprovningsndmnden, se Bilaga.

Studien syftar till att med en tidig intervention med s.k. revaskularisering (&terstdllande av
blodcirkulationen) pa patienter med kranskérlsocklusion som rékar ut for akut hjértstillestand
utanfor sjukhus soka hoja overlevnaden hos dessa patienter. Nar patienter har fatt ett
hjartstopp omedelbart fore ambulansens ankomst eller 1 ndrvaro av ambulanspersonal och
hjédrt-lungraddning av hog kvalitet har startats inom en minut av ambulanspersonalen, ska
patienterna transporteras direkt till laboratorium dar man snabbt kan genomfora s.k. perkutan
koronar intervention, ett sitt att snabbt aterstdlla blodflodet i ett hjartkranskarl som blivit
tilltappt.

Patientdata kommer att inforas i ett nationellt hjartstoppsregister forutom i sjukhusjournalen.
Studien avses bli genomford som en multicenterstudie i sdédra Sverige under tva ar. Riktlinjer
for snabb hjart-lungraddning ar utfirdade och nya metoder for effektiv hjart-lungraddning har
inkluderats. Patienter med mycket hog biologisk alder eller som édr multisjuka kommer inte att
inkluderas i studien utan behandlas enligt sedvanlig rutin. De behandlade patienterna kommer
att jamforas med en kontrollgrupp fran 6vriga Sverige som inte behandlats vid de centra som
deltar i studien men finns i det ndmnda registret. Totalt cirka 20-25 procent av samtliga
patienter med bevittnade hjértstopp med snabb intervention utanfér sjukhus kommer att kunna
delta i studien. Informerat samtycke ska inte inhdmtas av uppenbara skél och man avser ¢j
heller samrada med anhdriga. Patienter som &verlevt hjértstopp utanfor sjukhus och som
inkluderats i hjartstoppsregistret informeras skriftligen om att data inforts i detta register. Man
avser att publicera resultaten 1 vetenskaplig tidskrift.
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Den regionala etikprovningsndmnden har  Overlimnat drendet till Centrala
etikprovningsndmnden for avgorande pa grund av oenighet inom ndmnden huruvida studien
ar att anses som en kvalitetssdkringsstudie eller som ett forskningsprojekt.

Den huvudansvarige forskaren har av Centrala etikprévningsndmnden getts tillfdlle att yttra
sig och har framhdllit att studien visserligen har karaktiren av kvalitetssikring men att
kvalitetssdkringen sker med vetenskaplig metod och att resultatet avses bli publicerat i
vetenskaplig tidskrift. S6kanden vill ha anstkan prévad enligt etikprévningslagen.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

I forarbetena till etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 s. 91) forutsitts att kvalitetssidkring
med vetenskaplig metod vars syfte inte dr endast myndighetsinternt ska betraktas som
forskning vid tillimpning av etikprovningslagen. Med hédnsyn till sokandens egna
motiveringar och till Centrala etikprévningsndmnden tidigare praxis vad avser
gransdragningen mellan kvalitetssdkring och  forskning vid tilldmpningen av
etikprovningslagen far studien betraktas som en forskningsstudie, dven om studieuppldgget
har karaktéiren av inforande och utvérdering av ny rutinmetod.

Det stir klart att denna studie kan tdnkas ge betydande kunskapsvinster och ha direkta
positiva effekter for forskningspersonerna. Givetvis kan ocksa vissa risker forekomma men
for denna patientgrupp torde alldeles klart fordelarna dominera. Integritetsintranget i form av
registeruppfoljning och behandling av kénsliga personuppgifter far anses litet i férhéllande till
den mojliga kunskapsvinsten. Etikprovningslagen ger emellertid, med den utformning 22 §
har idag, inget utrymme for att forska pa medvetslsa utan samrad med anhoriga nér det som
hér ar frigan om vad som maste betecknas som ett fysiskt ingrepp. Ett sddant samrad torde
emellertid, som sékanden ocksa papekar, knappast vara mojligt och snarare kunna gora storre
skada dn nytta i den akuta och mycket dramatiska situationen.

Med utgangspunkt i att studien ska betraktas som ett forskningsprojekt maste ansékningen
saledes avslds. Centrala etikprovningsndmnden vill papeka att sjukvardshuvudmannen har
mojlighet att inom sin verksamhet sjdlv ta ansvar for etiken i en studie som utformas som
verksamhetsintern utvirdering eller kvalitetssékringsarbete.

Centrala etikprovningsndmnden vill ocksd papeka att den hos regeringen vid upprepade
tillfdllen har begért en édndring av etikprovningslagen som skulle gora det mojligt att
genomfora den hér typen av forskningsprojekt utan informerat samtycke 1 forvig och utan
samrdd med forskningspersonens anhdériga. Enligt vad ndmnden kédnner till kommer en
utredning 1 &mnet inom kort att tillséttas.
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Dnr O 42-2011
Centrala etikprévningsnamnden avslar ansékningen.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Holger

Luthman samt kanslichefen Eva Gronlund.

P& Centrala etikprovningsndmndens vidgnar
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Ulla Molander
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Barbro Robertsson

Barbro Westerberg

Maude Wikstrom

Ledamoter som foretrider allméinna intressen
Evert Eggelind

Olivia Lindau-Jonsson

Maria Nytomt

Annelie Nielsen Fernstrém

Ros-Marie Sédas

Projekttitel: Studie 6ver betydelsen for 6verlevnad efter hjdrtstopp da tidig revaskularisering
utfors efter ett kortvangt hjartstopp eller under hjért-lungréddning (HLR) pé patient dir HLR
av hog kvalité startat inom en minut efter hjartstoppet.

Beslutsprotokoll frin sammantriide med Regionala etikprévningsnimnden i
Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 21 november 2011.

Féredragande: Bodil Lernfelt
Overlimnas till Centrala etikprovningsnimnden

N#mnden kunde inte enas om projektet skulle betraktas som en kvalitetskontroll som inte faller
inom etikprévningslagens tillimpningsomréde, vilket hdvdades av majoriteten av de nér-

Regionala etikprivningsnimnden i Giteborg [ (?)
Box 401, 405 30 Giteborg
Besiks- och leveransadress: Guldbedsgatan 5A, 413 20 Géteborg

Tal. N1 706 £0 V1 70£ £0 DY TRL AR IR Foaw NAT_7RC £0 10



Sida2av2

varande ledamdéterna, eller borde anses som forskning, vilket fick stdd av tre nirvarande
ledaméter, vilka begérde att denna friga borde avgoras av Centrala etikprovningsnédmnden.
Mot denna bakgrund verldmnas fragan till Centrala etikprovningsndmnden for avgorande.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:
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