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OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 13 mars 2019, dnr 2019-00345, se bilaga

Projekttitel: EURO-ICE: Lokal temperatursdnkning i hjértat hos patienter med hjartinfarkt for
att minska infarktens omfattning

SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning godkénner den forskning som avses med
ansOkningen.

BAKGRUND

Ballongsprangning (primary percutaneous coronary intervention, PPCI) dr den metod som
huvudsakligen anvinds for att snabbt aterstdlla blodflddet i hjartat vid akut hjértinfarkt. Efter
att den blockerade artdren Oppnats gor aterstdllandet av blodflodet i sig att hjartmuskeln
skadas. Detta fenomen, en sa kallad reperfusionsskada, &r inte helt klarlagt och det finns inget
sitt att forebygga skadan. En stor del av celldoden vid reperfusionsskada uppkommer under
de forsta minuterna av éterstéllt blodfléde vilket kraver tidig behandling. Det finns endast
begransad information angaende de positiva effekterna av sénkt temperatur i hjartmuskeln pé
reperfusionsskada baserad pa djurstudier. Vid studier p4 ménniska har man inte kunnat bevisa
nagon effekt av nedkylning. Troligen beror detta pa att tillracklig nedkylning inte kunnat
uppnas innan blodflddet aterstéllts. I dessa studier har man dessutom kylt hela kroppen vilket
har haft oonskade effekter. Det har saknats en metod for att kunna sénka temperaturen
tillrdckligt snabbt och mycket inom ett begransat omrade innan blodflddet aterstéllts. En
metod har utvecklats for att 16sa dessa begransningar. Metoden &r testad forst pa grishjartan.

Senare har den bevisats vara siaker pa méanniska och nu planerar man underséka om metoden
har behandlingseffekt.

Syftet med studien ar att utvérdera effekten av nedkylning inuti hjértat hos patienter med
hjartinfarkt med ST-ho6jning for att begrénsa reperfusionsskador och infarktens storlek.
Studien dr ett samarbete mellan sex sjukhus i Nederldnderna, Belgien, Skottland, Danmark,
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Ungern och Sverige. I Sverige dr malet att inkludera 30 patienter vid ett center. Patienter som
har hjartinfarkt orsakad av fortréngning i en proximal eller medial del av en huvudgren av
framre vénstra nedgdende artdren (left anterior descending, LAD) kommer att tillfrigas om
deltagande. En forutséttning for att inga i studien &r bl.a. att patienten d&r hemodynamiskt
stabil och 1 ett kliniskt acceptabelt tillstand. Patienten ges en muntlig information om studien
av ansvarig ldkare enligt en standardiserad mall och eventuellt samtycke ges muntligen. Att
muntlig information givits och att patienten muntligen samtyckt bevittnas av nérvarande
sjukskoterska och dokumenteras i patientens journal. En skriftlig och muntlig information
presenteras da patienten aterhdmtat sig fran behandlingen. Om patienten da véljer att inte vara
med i studien kommer dennes data ej att inga i studieanalysen.

Etikprovningsmyndigheten har — efter inhdmtande av kompletterande uppgifter — avslagit
ansdkningen med motivering att nyttan av forskningsprojektet, som det har beskrivits, ér
begransad samtidigt som forskningen innebér en inte helt obetydlig risk for forsknings-
personerna samt att sokanden inte pa ett tillfredsstéllande sétt kunnat motivera en fordrjning
av Oppnande av en coronarkérlsocclusion vid en s.k. ST-hdjningsinfarkt med minst 10
minuter. Myndigheten anser att ett annat studieuppldgg som inte innebér fordréjning av tiden
till reperfusion sannolikt torde kunna besvara fragestallningen. Vidare begir myndigheten att
forskningspersonerna ska informeras ingaende fore ingreppet.

Klaganden beméter kritiken genom att hinvisa till tidigare genomforda studier pa forsoksdjur
och pa ménniskor och ett inhdmtat oberoende yttrande avseende risker i studien. Vidare
uppges att man i studien lagt in en sékerhetsanalys efter inklusion av 50 patienter. Man har
ocksa dndrat patientinformationen i syfte att géra den dnnu tydligare och &r beredd att gora
ytterligare fordndringar.

SKALEN FOR BESLUTET

Enlig 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan medfora
for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga virde. Enligt 6verklagandendmndens beddmning &r klagandens redovisning av
metod, genomforande och potentiella risker av studien acceptabel och den vetenskapliga
nyttan av studien storre &n riskerna.

Forskning far i normalfallet utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till den
forskning som avser henne eller honom och dessforinnan har fatt information om forskningen
(16 och 17 §§ etikprovningslagen). Det beskrivna forfarandet med muntlig information och
muntligt samtycke som senare kompletteras med ett skriftligt forfarande far anses uppfylla de
krav som uppstills i etikprovningslagen.

Vid en samlad bedémning finner Overklagandenamnden for etikprévning att syftet med
forskningsprojektet ar tillrackligt beskrivet och att den mdjliga kunskapsvinsten ar tillrdcklig i
relation till de eventuella riskerna. Forskningen ska dérfor godkénnas.
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Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Sverklagas.

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

Pa overklagandendmndens véagnar
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Karin Almgren 0
Ordférande
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Sokande forskningshuvudman
Region Orebro lan

Ansvarigforskare

Projekttitel

EURO-ICE: Lokal temperatursankning i hjartat hos patienter med hjartinfarkt, fér att
minska infarktens omfattning.

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslar ansékan.

Skal till beslutet:
Etikprovningsmyndigheten bedémer att nyttan av forskningsprojektet, som det har beskrivits, ar
begransad samtidigt som forskningen innebar en inte helt obetydlig risk for forskningspersonerna
- och att sokanden inte pa ett tillfredsstallande satt kunnat motivera en férdréjning av éppnande
av en coronarkarlsocclusion vid en s.k. ST hgjningsinfarkt med minst 10 minuter.
Ett flertal studier har tidigare visat att tiden fran insjuknande i en ST hdjningsinfarkt fram till
O6ppnande av en kranskarlsocclusion dr avgérande for efterféljande risk fér mortalitet och
morbiditet. Tiden fran reperfusionsgrundande EKG till PCl ska ske inom 90 min eller 30 min vid
trombolys. Myndigheten anser inte att de skél sokanden anger for att frdnga denna princip har
varit tillfredsstallande och de motiv sokanden anger inte kan motivera att utsitta
forskningspersonerna for en 6kad risk. Myndigheten anser att ett annat studieupplégg, som inte
innebdr en fordrojning av tiden till reperfusion, sannolikt torde kunna besvara frégestaliningen.
Vidare har myndigheten begart att forskningspersonerna ska informeras ingdende fére
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ingreppet, dar avsteg fran nuvarande rekommendation om snabbast majliga reperfusion ska
framga klart. Inte heller denna information har myndigheten ansett vara utformad pa ett
tillfredsstéllande satt.

Beslutet far 6verklagas
Se anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar
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Maria Wetterstrand Hagstrom
ordférande

Beslutande
Maria Wetterstrand Hagstrom, radman, ordférande

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Jan-Erik Broman, psykiatri, Torbjérn Karlsson (féredragande), anestesiologi och intensivvard,
Per Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig sekreterare, Anna Cristina Aberg geriatrik, Anneli
Stavreus-Evers gynekologi och reproduktiv medicin, Ulla Friberg 6ron-ndsa-hals, Jan
Gustafsson pediatrik, Peter Nygren onkologi, Christer Sundstrém patologi, vetenskaplig
sekreterare och Agneta Yngve, nutrition.

Ledamoter som féretrdder allmdnna intressen

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

Reclutet cindc till
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Hur man dverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighetens beslut
om det har gétt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara
undertecknad av behorig foretrddare for forskningshuvudmannen. Om forskaren
overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?

Overklagandet ska ha kommit in inom tre veckor fran den dag d3
forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?

Overklagandet ska innehalla uppgifter om

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

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

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skilen till att beslutet bor
andras.

Var ska éverklagandet skickas?
Overklagandet ska skickas eller limnas till Etikprovningsmyndigheten men stllas till
Overklagandendmnden fér etikprévning. Om overklagandet har kommit in i ritt tid

overlamnar Etikprovningsmyndigheten 6verklagandet och handlingarna till
Overklagandenimnden for etikprovning.
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