ﬁ Overklagandenimnden for etikprovning

[ ] ,i‘ ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 3.1-2025-019
Beslutsdatum
2025-04-14

Klagande
Karolinska Institutet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 19 februari, dnr 2025-00235-01, se Bilaga

Projekttitel
Handlaggning av Jehovas vittnen vid allvarlig hjartsjukdom

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Ungefadr 90 % av alla som hjartopereras far blodtransfusioner. Personer som tillhér Jehovas vittnen
vagrar av religiosa skal att motta blodtransfusioner. Hjartkirurgi utfors idag med stor sakerhet, men
om det uppkommer ett behov for patienten att fa blod uppkommer en risk for de patienter som ej
godkant detta, och dven en stor utmaning for thoraxkirurgiska varden. Det har i andra studier av
operationer av Jehovas vittnen pavisats att mortaliteten kan minskas genom noggrann preoperativ
optimering av blodvarde och hematokrit.

Klaganden vill nu i en studie samla journaluppgifter retrospektivt fran ca tjugo personer som tillhor
Jehovas vittnen och som genomgatt hjartkirurgi pa Karolinska universitetssjukhuset under de senaste
fyra aren. Detta utgor enligt klaganden en majoritet av dylika patienter i Sverige. Man vill jamfora
med en kontrollgrupp dar data tas ut fran det nationella kvalitetsregistret SwedeHeart. Samtliga
moijliga forskningspersoner har godkant deltagande i detta kvalitetsregister. Syftet ar att visa att
hjartoperationer ar mojliga att gora pa ett sakert satt utan behov av blodtransfusioner och att
identifiera faktorer som forbattrar sdkerheten. Journaldata ska samlas i ett excelark med
I6pnummer, data analyseras darefter i kodat skick. Klaganden beskriver att projektet ar till
patientnytta och utan risk for forskningspersonerna.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan da det tankta projektet var sa allmant och bristfalligt
beskrivet att ansdkan inte var bedombar i ett etiskt perspektiv samt att man bland annat saknade en
genomtankt projektplan, man beskrev inga risker och det saknades motivering varfér informerat
samtycke inte skulle inhamtas.

Klaganden overklagade beslutet om avslag och kompletterade med en forskningsplan. Dessutom
fortydligas att informerat samtycke att vara del i SwedeHeart-registret dven innebar ett
godkannande att data kan anvandas for forskningsandamal. Av projektplanen framkommer att
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oplanerad blédning uppkommer vid 5 % av alla hjartoperationer. Personer som ar Jehovas vittnen
kan numera med tekniska framsteg opereras, men det ar mycket riskfyllt vid en stérre blédning.
Personen ar alltsa inte blodgrupperad infér sin operation och far skriva pa en blankett om att de
nekar till blodtransfusion infér operationen. Allt blod som férloras maste ges tillbaka till personen
under operationen om majligt och operationerna kan bara anfortros de allra mest erfarna kirurgerna.

Primar fragestéllning ar att jamféra HB-nivaer och blodforluster, samt vilka andra blodprodukter som
givits samt slutligen det postoperativa forloppet. Man vill dven registrera om personerna fick nagon
preoperativ behandling sasom till exempel intravendst jarn eller erythropoetin-stimulering for att fa
ett hogre blodvarde. Patienterna identifieras genom att de &r riskmarkerade pa
operationsprogrammet da de tillhor Jehovas vittnen. Kontrollgruppen fran SwedeHeart matchas pa
operationsar, alder, kon och typ av ingrepp.

Skal for beslutet

Overklagandendamnden finner att forskning pa denna patientgrupp dr motiverad och att studien dven
kan komma till stor nytta fér andra som opereras dar blédningsrisk finns. Klaganden har sjalv inte
bedémt integritetsrisken fér forskningspersoner i sin ansékan, men Overklagandendmnden bedémer
risken som lag i och med att journaldata enbart granskas pa den vardgivande kliniken och darefter
lagras och analyseras i kodat skick. Forskningspersonerna har medgivit deltagande i forskningsprojekt
nar deras data insamlats och registrerats i SwedeHeart. Skillnaden med den aktuella studien innebar
att ytterligare nagra variabler tillkommer férutom de som anda registrerats i SwedeHeart. Gruppen
som kan inkluderas i denna studie ar liten och darmed kan resultat och studiens betydelse dventyras
om deltagande skulle minska.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (foredragande), Anna Sarkadi, Sten-Ake
Stenberg, Greger Lindberg, Ulf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Ingemar Engstrom, Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz
och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren narvarat.
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