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Projekttitel: Aortaballongocklusion vid hjartstopp

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden avslar 6verklagandet.

SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprévningsndmnden gor samma bedomning som den regionala nimnden och
dndrar inte det overklagade beslutet.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Elena Namli, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av Peter Héglund. Vid
den slutliga handlaggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt administrativa sekreteraren Eva
Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Karin Almgren

Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Region Orebro lin

Forskare som genomfor projektet:

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2018-02-06, 2018-04-20 SAMT 2018-07-11

Projekttitel:

Aortaballongocklusion vid hjdrtstopp.

Regionala ctikprovningsndmnden 1 Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT
Néamnden avslar anstkan.
Skil

Enligt § 22 etikprovningslagen ska samrédd ske med forskningspersonens
ndrmaste anhériga som ocksé innan forskningen kan paborjas ska fa mojlighcet
att motsatta sig att den tidnkta forskningspersonen deltar. Efter tidigare
papekande av ndmnden har sékanden inkommit med en redogdrelse {6r hur detta
ska gé till i den aktuclla studien och hur detta krav paverkar den tdnkta
forskningen.

Némnden anser dock inte att det dr rimligt ur etiskt synpunkt att kridva att néra
anhoriga tar stdllning till ctt deltagande 1 studien som den nu dr utformad, dvs.
vid en akut HLLR (Hjdrt-lungraddning) -situation. Ett hjértstopp intrédffar
vanligen pldtsligt och utan {6rvarning dér varje minut av HLR kan inverka pa
utgdngen. Att 1 en sadan situation utsitta en nédra anhorig f6r en sadan
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Box 1964
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valsituation kommer medféra att ndra anhdriga inte far erforderlig tid att sétta
sig in 1 studien eller mgjlighet att kunna motsétta sig deltagande.

Néamnden anser vidare att informationen till anhériga dr olampligt utformad med
dvertalande formuleringar som exempelvis “Overlevnad beror viildigt mycket
pa hur mycket blod hjdartat och hjdrnan far”. Detta trots att eflckien av metoden
vid HLR endast finns rapporterad 1 enstaka fallstudier och dé pa traumapatienter
och trots att 6verlevnad inte anges vara den priméra studievariabeln 1 ansékan.
Dessutom framgér inte klart hur manga patienter som ska inkluderas i studien.
Inte heller framgar hur man ska faststélla en ev. forbéttring av dverlevnaden
med metoden eller med vad man avser att jamfora.

Vidare under rubriken "Eventuella risker ... " 1 informationen till anhériga finns
angivet att nedsatt organfunktion kan utgéra en liten risk om det intrédftar, vilket
ndmnden stéller sip tveksam till,

Det framgar inte heller hur omhéndertagandet av en forskningsperson med
hjértstopp &r organiscrat. Nér ballongen 1 aorta ska placeras pa olika positioner
bor ndgon form av undersokning utforas for att faststélla positionen — réntgen
cller ultraljud eller annan metod — vilket dock inte framgér. D& hjédrtstopp
vanligen handldggs i ndrvaro av hjdrtldkare (inner ndmnden det anmérkningsvirt
att ingen kardiolog dr tdnkt att delta i studien.

Vid en samlad bedémning finner niimnden, sdrskilt med beaktande av det som
anforls ovan om den ctiskt orimliga situation som de anhdriga skulle {6rsétias i
med det ténkta uppldagget, att ansdkan ska avslas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.

Pa ndmndens vignar
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lohan Modin

ordforande
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Beslutande

Johan Modin, rddman, ord{6rande

Ledamoter med vetenskaplig kompetens:

Per Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig sekreterare - foredragande, Jan-Irik
Broman, psykiatri, Jan Gustafsson, pediatrik, Martin Hoglund, hematologi,
vetenskaplig sekreterare, Mariann Hogman, respirationsfysiologi, Agneta
Yngve, nutrition, Anna Cristina /\berg, geriatrik

Ledamaoter som foretrider allminna intressen:

Rolf Ahlzén, Tommy Berger, Hanna Karin Linck

Expedicras till:
Forskare:

Forskningshuvudmannens foretriadare: _

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala
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018-4717400 018-4717410

registratorf@uppsala.ecpn.se
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Uppsart Dnr 2018/068
Hur man 6verklagar ctikprévningsnimndens beslut
Vem far overklaga?
Overklagandet ska goras av forskningshuvudmannen/ behorig foretriidare.
Behorig forctradare far lamna skriftlig fullmakt till forskare som genomifor
projektet.
Var ska beslutet verklagas?
Némndens beslut kan c'ﬁvcrklagas hos Centrala etikprévningsndmnden. Stockholm.
Overklagandet ska dock skickas cller 1dmmas till: Regionala etikprévningsndmnden i

Uppsala, Box 1964, 751 49 UPPSALA.

Har gverklagandet inkommit i vdtt tid dverldmnar namnden dverklagandet och
handlingarna till Centrala ctikprévningsndmnden.

Nir ska beslutet senast dverklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till nimnden inom tre veckor fran den dag Ni
fick del av beslutet.

Vad ska overklagandet innechalla?

Overklagandet ska vara skriftligt ach det ska vara undertecknat.

1 skrivelsen ska Ni ange

- Ert namn, adress, personnummer/organisationsnummer och telefonnummer,

- vilket beslut som Ni dverklagar t.cx. genom att ange beslutsdatum och drendets
diaricnummer,

- hur Ni anscr att namndcens beslut ska dAndras och varfor det ska dndras.

- eventuell fullmakt som bilaga.

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.cpn.se
751 49 Uppsala
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