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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Trombsugning vid akut hjértinfarkt i Skandinavien (TASTE studien)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en tilliggsansokan till en pigiende, randomiserad studie som avser belysa
effekten av trombaspiration (att suga ut blodproppar ur hjértats kranskérl) i samband med s.k.
ballongvidgning av kranskirlen vid hjirtinfarkt. Metoden har provats i ett antal mindre studier
med otydlig effekt men i en stor studie har statistiskt sikerstdlld positiv effekt pa
dverlevnaden nu pévisats och Europeiska kardiologsillskapet har nyligen rekommenderat
denna behandling i sina riktlinjer trots att endast en studie gett ett tydligt resultat. Den aktuella
studien #r planerad att vara mycket stor och anvénder i stort samma studieprotokoll som den
studie som redan visat ett konklusivt resultat och som genomfors for att stirka evidensgraden
for nuvarande riktlinjer. Sedan nu cirka 1 700 av de planerade 5 000 patienterna inkluderats 1
studien vill man utvidga inklusionskriterierna till att ocksd omfatta de patienter som inte kan
ge eget informerat samtycke vilka oftast utgér de svdrast sjuka patienterna som haft
allvarligare symtom. Dessa patienter kan moéjligen fa okad risk for komplikationer av
ingreppet men kan ocksa tdnkas ha 4n storre nytta av det. I rutinsjukvarden uppges att cirka
30 procent av dessa patienter idag behandlas med trombaspiration i enlighet med de
europeiska riktlinjerna, med variation mellan och inom olika sjukhus.

Den regionala ndmnden har avslagit ansdkan satillvida att patienter som ej kan ge eget
samtycke och dir samrad med anhorig inte kan ske inte far inkluderas 1 studien.

Sokanden har 1 sitt 6verklagande bl.a. anfort att en analys av de forsta 1 000 inkluderade
patienterna med avseende pad dédlighet inom 30 dagar visade en liagre dodlighet jamfort med
patienter som inte inkluderats i studien (2 % jfr med 10 %). Vidare anfors att de svérast sjuka
patienterna kan tidnkas ha en stérre nytta av behandlingen men de kan ocksé fa en stérre risk
for ett negativt utfall p.g.a. sitt svérare tillstdnd och det kan inte uteslutas att behandlingen for
dem &r skadlig. Vidare papekas att inklusion i studien 6kar mdjligheten for trombaspiration
fran cirka 30 till 50 procent.
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Enligt 22 § etikprévningslagen ska samrid ske med anhériga 1 de fall forskningspersonerna
inte kan ge eget informerat samtycke till deltagande i forskning dven om deltagandet kan
innebira en direkt fordel for den enskilde. Foreliggande studie dr konfirmerande till sin
karaktir och kan genom sin storlek bidra till att stirka evidens ytterligare for den nya
behandlingsmetoden som rekommenderas av Europeiska kardiologsillskapet. Eftersom det
4nda anses finnas rimlig evidens for att motivera kardiologséllskapets rekommendation och
det anfors skiil for att de svéarast sjuka kan tédnkas ha stérre nytta av metoden torde det vara
helt rimligt att man pa studieklinikerna ger patienterna behandling enligt dessa riktlinjer nir
inte patienten sjdlv eller ndgon nérvarande anhorig motsitter sig det. Att genomfora forskning
i den form som avses med projektet dr emellertid inte forenligt med lagen.

Néamnden vill tillfoga att den hos regeringen vid upprepade tillfillen har begért en lagéndring
som skulle gora det mojligt att genomfora forskningsprojekt av nu aktuellt slag, senast i en
skrivelse den 13 oktober 2010 tillsammans med Vetenskapsradet och Likemedelsverket.

Centrala etikprévningsnamnden dndrar inte det &verklagade beslutet
Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte &verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Brandstrém samt juristen Lovisa Rosell.
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Forskare som genomfor projektet:
Kardiologiska kliniken, USO -
701 85 Orebro
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2010-03-17.
Projektbeskrivning
Tromb sugning vid akut hjértinfarkt i Skandinavien (TASTE studien).
Andringsanstkan inkom 2011-02-21.
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT
Avslag i del och godkéind i del.
Skil for avslag
Enligt etikprévningslagen skall enbart studier dér patienter har uppenbar nytta
av behandling kunna ske utan patientens medgivande. S& &r inte fallet i den '
aktuella studien. Om studien enligt nuvarande design pavisar en positiv effekt av
tromb-sugning har sannolikt &ven de svérast sjuka patienterna glddje av den
behandlingen. Patienter som inte kan ge sitt medgivande till att delta i studien
och dér samrad inte kan ske med anhérig eller motsvarande, ska inte inkluderas
utan istéllet fi den behandling, som enligt s6kandens hypotes #r den bésta (dvs
tromb-sugning). Anstkan avslas 1 vad avser patienter som inte kan 1&mna
medgivande fore behandlingen och dér samréd med anhorig inte kan ske.
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Studien har uttkats med en MRI (magnetkameraunderstkning) av bada
behandlingsgrupperna. Andringsanstkan godkénns i denna del.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Ordftrande

Beslutande

Ordforande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, Fredrik Hedborg, pediatrik, Frank Lindblad, psykiatri,
Goran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson, hematologi, vetenskaplig
sekreterare, foredragande, Christer Sundstrom, patologi, Lars Wiklund,
anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

Ledaméter som foretrader allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Bengt Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: , Kardiologiska kliniken, USO, 701 85 Orebro-
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