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SAKEN 
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen). 
Projekttitel: Relation mellan olika aspekter på behandling av hj ärtstopp och cerebral funktion 
samt livskvalitet bland överlevare. 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Det Svenska Registret för Hjärt-lungräddning är ett nationellt kvalitetsregister, som drivs med 
målsättningen att övervaka och förbättra kvaliteten på vården av patienter som drabbats av 
plötsligt hj ärtstopp. Med användande av uppgifter i registret bedrivs även forskningsprojekt. 
Det finns ett gemensamt intresse både från registerhållaren och från forskarna i det nu aktuella 
projektet att undersöka överlevande patienters cerebrala funktion och livskvalitet. 

Forskargruppen planerar att skicka brev hem till patienter som överlevt hj ärtstopp och som, 
enligt uppgifter från länsstyrelsen, fortfarande är vid l iv 3-6 månader efter hj ärtstoppet. I 
brevet ges information om projektet och att de tilltänkta forskningspersonerna kommer att 
kontaktas via telefon av en medarbetare i projektet. Denna person, som vanligen är 
sjuksköterska med specialkunskaper inom området, ställer ett antal förutbestämda frågor och 
registrerar svaren. 

Den regionala etikprövningsnämnden har avslagit ansökningen huvudsakligen med 
motiveringen att de vetenskapliga frågeställningarna uppfattas som svaga, de åtgärder som 
avses studeras har en känd positiv effekt, och i den mån kunskapen inte redan finns är detta 
närmast en fråga om kvalitetskontroll. Vidare har nämnden uppfattat det som ett etiskt 
problem att ringa upp patienter som överlevt och sedan inte ge någon uppföljning. 

I samband med överklagandet har forskargruppen sökt bemöta de invändningar den regionala 
etikprövningsnämnden rest. Det står numera klart att forskningspersonerna får möjlighet att 
ställa frågor både om projektet och om egna hälsorelaterade problem. Vidare, om 
forskningssköterskan uppfattar att forskningspersonerna har betydande hälsoproblem, så ingår 
det i projektets målsättning att hjälpa t i l l så att dessa personer blir omhändertagna i 
sjukvården. 
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Centrala etikprövningsnämndens bedömning 

A v svaret från klaganden framgår att forskargruppen avser ta fram ny kunskap med 
vetenskapliga metoder oeb att publicera resultatetivetenskaplig tidskrift. Ivled tanke på den 
praxis som genom åren utvecklats av Centrala etikprövningsnämnden angående 
forsl^ingsbegreppet bör projektet betraktas som forsl^ing.Ffrersom det enbart är fråga om 
bebandling av känsliga personuppgifter utgör forskningsprojektet sådan forskning som 
besk r iv s i ^^e t i kp rövn ings l agen . 

Enligt 9 ^ etikprövningslagen lår forskning godkännas bara om de risker som den kan 
medföra för försk^ingspersonernasbälsa,säkerbet ocb personliga integritet uppvägs avdess 
ve tenskapl igavärde . Forskningen s ö k e r b e s v a r a e n a n g e l ä g e n f r å g e s t ä l l n i n g s a m t i d i g t s o m 
i n t r å n g e t i d e n personliga integriteten får betraktas som ringa, om man genomför projektet så 
som det efrer komplettering framgår att klaganden önskar. Forskningen ska därför godkännas. 

M e d ändring av den regionala etikprövningsnämndens i Göteborg beslut godkänner Centrala 
etikprövningsnämnden den forskning som avses med ansökan. 

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Åhré Älgamo, Peter 
Höglund, Tina Dalianis, Anders Brändström och A n n Wennerberg efter föredragning av Peter 
Höglund. V i d den slutliga handläggningen har dessutom närvarit ersättarna El ina Mäki-
Torkko och K j e l l Asplund samt chefsjuristen Linda Stridsberg. 

Centrala etikprövningsnämndens beslut får enligt 37 § etikprövningslagen inte överklagas. 

På Centrala etikprövningsnämndens vägnar 
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Projekttitel: Relation mellan olika aspekter på behandling av hj ärtstopp och cerebral funktion 
samt livskvalitet bland överlevare 

Beslutsprotokoll från sammanträde med Regionala etikprövningsnämnden 
i Göteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 17 juni 2013 

Föredragande: Elisabeth Wennberg 

Etikprövningsnämnden ställer sig tveksam till de vetenskapliga frågeställningar som redovisas 
under 2:2 i ansökan. De åtgärder som avses i frågeställningarna har en känd positiv effekt. 
Frågeställningarna uppfattas som svaga och i den mån kunskapen inte redan finns är detta 
närmast är en fråga om kvalitetskontroll. 

Det finns ett etiskt problem i att ringa upp patienter som överlevt och sedan inte ge någon 
uppföljning. Vem är den person som ringer upp? Vilka resurser finns i verksamheten att sedan 
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hjälpa patienterna? Studien säger inte heller något om hur de patienter skall bedömas som inte 
kan svara på frågor. Inget sägs om anhörigkontakter. 

Sammantaget anser Etikprövningsnämnden att ansökan skall avslås. 

Beslutet kan överklagas till Centrala etikprövningsnämnden. Skrivelsen skall vara ställd ull 
Centrala etikprövningsnämnden men skickas till Regionala etikprövningsnämnden i 
Göteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som överklagas och den ändring som Ni 
begär. Överklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprövningsnämnden senast tre 
veckor från det att klaganden fick del av beslutet. 

Att denna avskrift i transumt överensstämmer med originalet intygar: 

administrativ sekreterare 


