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Projekttitel
Oxidativ stress (skadlig syrepaverkan) vid ECMO-behandling i samband med hjdrtstopp och
kardiogen chock

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

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandendamnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
samrad med ndrmaste anhorig sker inom 24 timmar fran inledningen av den aktuella interventionen
samt att samtyckesblanketten justeras avseende namn pa berérda myndigheter.

Bakgrund

Vid hjartstopp eller kardiogen chock uppstar snabbt hypoxi (syrebrist) pa grund av otillrdcklig
blodcirkulation. En sddan syrebrist kan pd kort tid ge allvarliga skador, inte minst pa hjarnan. For att
forhindra detta ges 100 % syrgas under hjartlungraddningen (HLR) for att motverka dessa potentiella
skador. Overlevnaden en ménad efter ett hjartstopp som sker utanfor sjukhus @r endast 10-30 %.

Nir blodflodet aterstélls exponeras vavnaderna snabbt for hdga nivaer av syre. Det har visats i
experimentella modeller av hjartinfarkt att ett snabbt aterstéllande av cirkulationen till
hjartmuskulaturen, s kallad reperfusion, emellertid kan medféra 6kade vdvnadsskador genom
bildandet av skadliga syreféreningar, sa kallade fria radikaler. | dessa forsok har det visats att hoga
syrenivaer kan leda till &nnu kraftigare reperfusionsskador. Detta har ocksa observerats i kliniska
studier pa hjartstopp.

Patienter med hjirtstopp eller kardiogen chock kan pa vissa sjukhus fa ett temporart mekaniskt
hjartstod, sa kallad ECMO (extrakorporeal membranoxygenering). Vid anvandande av ECMO
exponeras patienter med uttalad hypoxi pé kort tid for mycket hoga syrgasnivaer med hoga nivder av
skadliga fria syreradikaler som kan ge reperfusionsskador. Denna behandling sker, enligt sokanden,
pa grund av att det saknas objektiva parametrar och strategier for att styra syretillférseln under
behandlingen med ECMO.
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Syftet med féreliggande studie ar att undersdka hur biomarkérer for fria syreradikaler och for
inflammation péverkas av det snabba skiftet fran hypoxi till hyperoxi vid ECMO-behandling. Vidare
vill man underséka om olika nivaer av reaktiva syreradikaler kan paverka graden av
reperfusionsskador i hjarna och njurar. Dessutom ska man samla data om instéliningar i ECMO-
maskinen samt journaldata inkluderande ett aterbesdk efter 3-6 manader.

| forskningsprojektet vill man till de sedvanliga rutinprover som tas vid ECMO-behandling lagga
ytterligare nagra analyser vid tre tillfillen i akutskedet samt max 40 ml blod vid ett aterbesok under
forsta aret. Sokanden avser att mata mangden fria syreradikaler i form av cytokiner i dessa
blodprover. Malet ar att inkludera 25-30 vuxna patienter.

Forskningspersonerna ar medvetslsa och kan darfor inte ge sitt samtycke till deltagande i
forskningsprojektet. Sékanden avser darfor att tillfraga ndrmast anhdoriga sa fort méjlighet ges efter
det att forskningen pabérjats, vanligen inom de férsta timmarna efter behandlingens start. Nar
forskningspersonen aterfatt medvetandet kommer denne att informeras om deltagandet i
forskningsprojektet och tillfrédgas om sitt samtycke retroaktivt. Detta kommer vanligen att ske under
vard pé avdelning eller, om sd inte & majligt, vid uppfoljningsbesdk pa hjartmottagningen.

Etikprévningsmyndigheten bedomde att forskningen &r angeldgen men var oenig om studien ar
mojlig att godkdnna enligt gdllande lagstiftning. Tio ledamdter bedémde att forskningen kunde
godkinnas under forutsittning att sékanden fortydligade vilka uppgifter som planeras att samlas in
samt att forskningspersonsinformationen justeras pa vissa punkter. Dessa ledamdter menade att
forutsattningarna enligt 20 och 21 §§ etikprévningslagen var uppfyllda da denna studie endast kan
genomforas i ett akut skede utan férdrdjning da forskningspersonerna inte i detta skede dr formogna
att lamna sitt samtycke. Majoriteten menade att projektet har potential att ge kunskapsvinster som
kan vara till nytta for framtida patienter samt att riskerna for skada eller obehag &@r obetydliga da
blodprov ingdr i den kliniska rutinen. Fyra ledamaoter var skiljaktiga och menade att ansokan ska
avslas. De delade majoritetens uppfattning om att den aktuella forskningen &@r angeldgen och att
forutsattningarna enligt 21 § etikprévningslagen &r uppfyllda. Minoriteten menade emellertid att
samrad med anhdriga ska ske innan forskningen paborjas vilket inte kommer att vara mojligt att
genomfdra och att kraven i 22 § etikprévningslagen darmed inte @r uppfyllda.
Etikprévningsmyndigheten dverlimnade darmed 6ver ansokan till Overklagandendmnden enligt 29 §
etikprévningslagen.

Skal for beslutet

Forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson far i normalfallet utféras bara om
forskningspersonen har fatt adekvat information om det aktuella forskningsprojektet och beretts
mojlighet att ldmna samtycke till deltagande i forskningen (16 och 17 § etikprévningslagen).
Forskning utan samtycke regleras i 20-22 §§ etikprdvningslagen och berér situationer dar
forskningspersonen av halsoskil inte dr formogen att tillfrdgas pa sedvanligt satt. For sadan forskning
kravs att forskningen kan vara till direkt nytta fér forskningspersonen eller ndgon annan som lider av
samma eller liknande sjukdom eller stérning och att forskningen medfér en obetydlig risk for skada
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eller ett obetydligt obehag fér forskningspersonen. Om personen i fraga inte kan informeras eller ge
sitt samtycke ska samréd ske med ndrmaste anhorig alternativt god man eller forvaltare.

Overklagandendmnden har haft ett antal liknande ansékningar for bedomning under senare ar (se till
exempel 3.1-2025-020 och 3.1-2026-042). | dessa fall har namnden godkédnt ansdkningarna med ett
sa kallat fordrojt samtycke. Namnden har dock betonat att ansdkningar om forskning med fordrojt
samtycke maste beddmas fran fall till fall.

Forskning med fordrojt samtycke kan endast komma i fraga i ssmmanhang dér ndmnden bedémer
att det dr sannolikt att projektet kan komma till direkt nytta for forskningspersonen sjélv eller for
andra patienter med liknande tillstdnd. Overklagandendmnden bedémer att foreliggande
forskningsprojekt har en god potential for att vara till nytta fér andra personer som drabbas av
hjirtstopp och ddrmed bidra med ett viktigt kunskapstillskott pa omradet. Namnden bedémer ocksa
att risken for skada eller obehag relaterade till projektet &r i det ndrmaste obefintlig eftersom all vérd
for forskningspersonerna sker helt enligt rutin.

Den aktuella fragestillningen kan inte besvaras med samtycke da samtliga aktuella
forskningspersoner i projektet kommer att vara medvetslosa. Sokanden kommer darfor att séka
samtycke frdn ndrmaste anhorig sa fort det &r praktiskt méjligt, vanligen inom de forsta timmarna
efter intag. Sa snart patienten &terfar sitt medvetande planerar sékanden att informera denne om
inklusionen i projektet genom anhérigs samtycke samt om mojligheten att Iamna projektet, varvid de
insamlade proverna och redan inhamtade data kommer att destrueras.

Overklagandendmnden bedémer att forskningsprojektet ar angeldget och att den féreslagna
proceduren for inhdmtande av samtycke, férst via anhoriga och sedan direkt fran patienten, pa ett
tillfredsstillande sitt svarar mot etikprévningslagens krav. Vidare paverkas inte behandlingen pa
nagot sitt, ej heller den rutin fér inhdmtande av prover av olika slag som tillampas. Skillnaden bestar
endast i att man i projektet onskar gora ytterligare nagra analyser pa blodprover som @nda tas
forutom det som #r rutin, vilket nimnden bedémer som ett synnerligen begransat eller till och med
obefintligt etiskt problem.

Nimnden anser att det dr 6nskvért att redan fran borjan sitta en tidig grans for nar ett samrad med
anhdriga maste ha skett for att patienten ska kunna inkluderas i studien.

Overklagandenamnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
samrad med narmaste anhdrig sker inom 24 timmar fran inledningen av den aktuella interventionen
samt att samtyckesblanketten justeras avseende namn pd berérda myndigheter.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold, Greger Lindberg, Anna Sarkadi, Maria
Eriksson Baaz, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna
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Ingemar Engstrom (féredragande), Gert Helgesson, Malin Celander, Elisabeth Warnberg Gerdin och
Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren narvarat.
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