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Projekttitel: Tradlost Ultraljud for forenklad karlatkomst vid pacemaker-operationer (TUFF-studien)

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Vid en pacemakeroperation styrs pacemakerelektroder till hjdrtat via ett blodkarl, ibland med hjalp
av réntgengenomlysning eller ultraljudsvagledd punktion av blodkarlet. Pacemakerdosan ansluts
déarefter och placeras under nagot av nyckelbenen. | projektet ska 350 vuxna randomiseras till att
antingen genomga standardbehandling vid implantation av pacemaker eller en ultraljudsvagledd
implantation, som utférs med en sladdlds ultraljudsgivare (prob). Syftet ar att i en randomiserad
studie undersdka om ultraljudsvagledd venpunktion ger en snabbare eller sdkrare atkomst av
blodkarl jamfort med en standardmetod och om komplikationerna blir farre.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansdkan med motiveringen att nyttan av att anvanda ultraljud
vid kdrlaccess redan dr etablerad. Det tilltankta projektet syftar enligt myndigheten saledes bara till
att jamfdra en sladdlds ultraljudsapparat med en som har sladd. Mot denna bakgrund bedomer
myndigheten att projektet inte har ett vetenskapligt varde och att nyttan darfor kan ifragasattas.

Klaganden framhdller att det fér ndrvarande saknas randomiserade studier i vilka ultraljudsvagledd
karlatkomst jamforts med konventionella metoder vid pacemakeroperationer. De operationer som
gors i Sverige sker for narvarande inte rutinmassigt med ultraljudsledd karlatkomst eftersom de
gamla apparaterna dr svara att hantera och det dr svart att uppratthalla en steril miljo. Med en
sladdlos prob, som dessutom &r speciellt utformad for karlatkomst, underlattas ev. handhavandet
och risken for efterféljande komplikationer férvantas minska.

Skal for beslutet

Av 9 § etikprovningslagen féljer att forskning far godkdnnas bara om de risker som den kan medféra
for forskningspersoners halsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga
varde. | det aktuella projektet forvantas forskningen kunna generera viktig kunskap som kan hjalpa
till att forbattra behandlingen av patienter som behdver en pacemaker eller defibrillator. Risken att
skada forskningspersonerna vid operationen eller senare komplikationer av densamma bedéms inte
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som storre om den utférs ultraljudsvaglett och med en sladdl6s prob dn de som annars finns vid
implantationer av pacemakers. Den forskning som avses i ansokan kan darfor godkannas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (foredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén,
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit.

P& Overklagandenimndens vagnar

- - ]

&Zw{ é/ég(// 2

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



