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KLAGANDE
Region Varmland
651 82 Karlstad

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprévningsmyndighetens beslut den 13 februari 2019, dnr 2019-000183, se bilaga

Projekttitel: Prehospitalt etablerad central kérlaccess hos kritiskt sjuka patienter — registrering
av kvalitetsparametrar och komplikationer

SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Hos kritiskt sjuka patienter behovs en saker tillgéng till blodbanan for att kunna ge behandling
med t.ex. ldkemedel och blodprodukter eller uppkoppling till ECMO (cirkulationsstédjande
och syresittande apparatur). Detta kréver att grovre slangar én vanliga kanyler anvinds.
Tekniken tilldmpas i dag framfor allt pa intensivvéardsenheter.

Klaganden planerar nu att i en genomforbarhetsstudie underséka om tekniken kan tillimpas
ocksd av personal i ambulanshelikopter nér de pétréffar en person med hjartstopp eller
manifest eller hotande cirkulatorisk chock. Enligt anskan har liknande studier tidigare gjorts
enbart pd mindre undergrupper av kritiskt sjuka patienter. Studien planeras omfatta ett 20-tal
patienter. Man kommer att videofilma processen/ingreppet och baserat pa filmmaterialet
registrera i hur ménga fall det &r mojligt att lagga in slangar under “filtférhéllanden”, hur
ménga inldggningsforsok som krévs, tidsatgéngen samt komplikationer.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansdkan med motiveringen att den inte uppnar de
vetenskapliga krav som stélls enligt etikprovningslagen och att sékanden inte klart redogjort
for motivet till studien. I ett senare mejl har myndigheten framfort ytterligare skil: Det finns
risk for tidsfordrdjning och skador, ett behov av grovre slang kan tillgodoses nér patienten
anldnder till sjukhus och patienten kan inte heller ge informerat samtycke.
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Klaganden har bemétt Etikprovningsmyndighetens invdndningar och anfor att den teknik man
planerar tillimpa ger sakrare tillgang till blodbanan 4dn de konventionella teknikerna och att
eventuella blddningskomplikationer kan bemaéstras. Klaganden anser ocksé att, om de grovre
slangarna laggs in av ambulanspersonalen, sa ger det béttre forutsdttningar att utan ytterligare
fordrojning starta ECMO-behandling. For de patienter som Overlever avser man att i efterhand
inhdmta samtycke till att inkluderas i studien; de som inte samtycker utesluts. For avlidna
kommer samrad med anhériga att ske. 1 sin inlaga till Overklagandemyndigheten for
etikprovning har klaganden ocksa atgérdat en diskrepans mellan projektbeskrivningen och
ovriga dokument om patienter med trauma s att det nu tydligt framgar att dessa patienter inte
inkluderas 1 studien.

SKALEN FOR BESLUTET

Av ansokan framgar att detta dr en studie ddr man vill undersdka om det ar genomforbart for
personal i ambulanshelikopter att under "féltméssiga” forhéllanden tillimpa en teknik som
annars anvénds enbart pa sjukhus. Klaganden 6nskar gora detta som en vetenskaplig studie
med systematisk registrering av vissa utfall och man planerar redovisa resultaten i en
vetenskaplig tidskrift. Overklagandenimnden for etikprévning finner att studien uppfyller
kraven pa att betraktas som en vetenskaplig studie som kan bedomas enligt
etikprovningslagen.

Enligt klaganden saknas motsvarande undersokning i den vetenskapliga litteraturen. Studien
kan darfor tillfora viss ny kunskap, dven om det vetenskapliga virdet méste beddmas som
begrinsat. Potentiella risker kan inte sdkert bedomas — ett syfte med studien 4r att bedoma
risken for komplikationer. Ingreppet &r i sig etablerad klinisk praxis nér det utfors pa sjukhus.
Risken for komplikationer bedoms dé vara acceptabelt 14g. De ldkare som i studien ska utfora
ingreppet dr samtliga specialister i anestesi och intensivvard med léng erfarenhet av att
tillimpa tekniken pé sjukhus. Enligt ansékan har de ocksa Gvat alla moment pd docka. Utifran
dessa forutsattningar forefaller man ha gjort s mycket det gar for att reducera risken for
komplikationer. En viss risk att fordroja annan handlaggning kvarstér, men héir har man i
studien satt en dvre grans pa 10 minuter for forsok att na tillgang till blodbanan med den
aktuella tekniken.

Enligt 20 och 21 §§ etikprovningslagen far forskning utforas utan samtycke pé personer med
nedsatt beslutskompetens, men detta endast under mycket begriansade forutséttningar. Av
betydelse dr bl.a. i vad mén forskningen kan leda till direkt nytta for forskningspersonen och
kan forvéntas ge kunskap som inte &r mojlig att f4 genom forskning med samtycke. 1 det
aktuella forskningsprojektet forefaller dessa béda villkor vara uppfyllda. Enligt 22 §
etikprovningslagen ska dock i sé fall samrad ske med forskningspersonens nérmaste anhoriga.

Bade nér det géller 6verlevande och avlidna patienter kommer samtycke/samrad att inhamtas
forst i efterhand. Det finns dérfor inte mojlighet att lagligen godkénna den forskning som
avses med ansokningen. Overklagandenamnden for etikprévning noterar &ven att klaganden
planerar forstora forskningsmaterialet (videofilmer och ultraljudsbilder) direkt efter
analysering vilket ocksé strider mot lagstiftningen. Ansokningen kan séledes inte godkénnas.
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Namnden vill tillfoga att den hos regeringen vid upprepade tillfdllen har begért en lagédndring
som skulle gora det mdjligt att genomfora forskningsprojekt av nu aktuellt slag.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Elina Méaki-Torkko, Kjell Asplund, Anders
Bréindstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av
Elina Méki-Torkko. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna Carina
Gunnarsson, Christina Eintrei och Johan Fritzell samt kanslichefen Jorgen Svidén och
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa 6verklagandendmndens vagnar

iF . = o

Karin Almgren

Ordf6rande
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Dnr:2019-00183
Datum: 2019-02-13

Sokande forskningshuvudman
Region Varmland

Ansvariaforskare

Projekttitel

Prehospitalt etablerad central k&rlaccess hos kritiskt sjuka patienter - registrering av
kvalitetsparametrar och komplikationer

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslar ansokan.

Skal till beslutet:

Studien uppnar inte de vetenskapliga krav som stélls enligt Etikprévningslagen.

Myndigheten konstaterar vidare att sékanden inte klart redogjort fér motivet till den planerade
studien.

Beslutet far dverklagas
Se anvisning.

Etikprﬁvningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



2/3

P& Etikprévningsmyndighetens vagnar

éZ‘ L fernne

Maria Wetterstrand Hagstrom
ordférande

Beslutande

Maria Wetterstrand Hagstrém, radman, ordférande

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Jan-Erik Broman, psykiatri, Torbjérn Karlsson, anestesiologi och intensivvard,
Elisabeth Ronne Engstrém, neurokirurgi, vetenskaplig sekreterare, Greta Edelstam
obstetrik och gynekologi, Elisabeth Stahle, kardiovaskulér epidemiologi, Ulla Friberg
6ron-nésa-hals, Maria Lodefalk pediatrik, Christer Sundstrom, patologi, vetenskaplig
sekreterare och Agneta Yngve, nutrition.

Ledamoter som foretrdder allméinna intressen

Hannah Karin Linck, Inger Hégstrém Westerling, Ann-Mari Bergstrém, Tommy Berger och Rolf
Ahlzén

Beslutet sinds till

Etikprbvningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprovningsmyndighetens beslut
om det har gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara
undertecknad av behérig foretradare for forskningshuvudmannen. Om forskaren
dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nér ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in inom tre veckor fran den dag da
forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?

Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress, telefonnummer och
e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet bér
andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska skickas eller Iimnas till Etikprévningsmyndigheten men stéllas till
Overklagandenimnden fér etikprovning. Om dverklagandet har kommit in i ritt tid

dverlamnar Etikprovningsmyndigheten dverklagandet och handlingarna till
Overklagandendmnden for etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikp rovning .se | 010-475 08 00 | Bo>c 2110, 75002 Uppsala | etikprovninge
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