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Projekttitel: Koldioxidanvandning for reduktion av neurologiska skador efter kirurgi for akut
aortadissektion typ A. En prospektiv, randomiserad, blindad, kontrollerad klinisk studie (CARTA-
studien)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning dndrar inte det dverklagande beslutet.

Bakgrund

Aortadissektion ar ett akut livshotande tillstand. Vid den allvarligaste formen (aortaaneurysm typ A)
drabbas den del av aorta som ligger ndrmast hjartat; utan behandling dor inemot hélften av
patienterna. Tillstandet kraver urakut operation, nagot som reducerar dodligheten till 15-20 procent.
| samband med operationen drabbas 10-15 procent av patienterna av stroke.

Vid operation av aortaaneurysm typ A dppnas aorta, vilket medfor risk for att luftblasor vandrar ut i
cirkulationen (luftembolier). Om en storre luftemboli nar hjarnan, kan den orsaka hjarnskador. Inom
thoraxkirurgin anvands ibland insprutning av koldioxid i operationsomradet nar hjartats halrum
Oppnas, detta for att tranga undan rumsluften och minska risken for luftemboli.

Klaganden vill underséka om man pa motsvarande satt inom karlkirurgin kan minska risken for
allvarliga luftembolier vid operation av aortadissektion typ A genom att bespruta operationsomradet
med koldioxid. Slumpmassigt fordelas patienterna till att operationsomradet besprutas med
koldioxid eller inte. Efter operationen f6ljs kliniska tecken pa hjarnskada, férandringar vid
magnetkameraundersokning av hjarnan, blodmarkdrer for hjarnskada, livskvalitet, kognitiv funktion
samt aterhdmning efter operationen.

Etikprovningsmyndigheten godkdnde forskningen med villkoret att forskningen sker forst efter att
samtycke inhdmtats fran forskningspersonerna eller, i de fall det inte dr mojligt, efter att samrad
skett med forskningspersonens narmaste anhériga.
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| en andringsansokan onskar klaganden att i studien dven inkludera forskningspersoner som inte kan
lamna informerat samtycke infér operationen dven nar narmaste anhoriga inte kan nas eller hinner
kontaktas. Forskarna avser att informera dessa forskningspersoner och sdka samtycke efter det att
forskningspersonerna aterhamtat sig fran operationen. Vidare avses att i studien inkludera patienter
som avlider efter operation eller ar kognitivt oférmogna att lamna informerat samtycke.

Etikprovningsmyndigheten avslog andringsansékan med motiveringen att etikprovningslagen inte
medger att forskning utférs utan samtycke fran forskningspersonen eller samrad med anhorig innan
forskningen paborjas.

| overklagandet framhalls de praktiska hinder for informerat samtycke som finns vid detta
livshotande tillstand och de svarigheter som kan finnas att kontakta anhoriga. Franvaron av risker
med interventionen betonas.

Skal for beslutet

Overklagandendmnden vill inledningsvis upplysa om att den hos regeringen vid upprepade tillfillen
har begart en lagandring som skulle géra det mojligt att genomféra forskningsprojekt av nu aktuellt
slag. Namnden har i flera beslut provat fragan om att inkludera forskningspersoner med akuta
livshotande tillstand som inte sjdlva kan ge informerat samtycke och vars anhdoriga inte kan nas for
samrad. Nédmnden har genomgaende funnit att 22 § etikprovningslagen inte medger att forskning
kan utfors utan samtycke fran forskningspersonen eller samrad med anhérig innan forskningen
paborjas. Namnden konstaterar att samma bedomning av lagens tillampning géller i detta darende.
Overklagandendamnden dndrar darfér inte det 6verklagade beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

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