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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprévningslagen)

Vistra Goétalandsregionen har hos Regionala etikprovningsnamnden i Géteborg ansokt om
etikprévning for ett projekt med titeln ”Studie 6ver betydelsen for Gverlevnad av att hoja
patientens ben under HLR”.

Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg har i beslut den 4 april 2011, dnr 216-11,
overlamnat drendet till Centrala etikprévningsndmnden, se Bilaga.

Ansékan avser en nationell, randomiserad studie som avser belysa effekten av att hdja
patienternas ben, nigot som kan tdnkas 6ka blodaterflodet till hjértat och forbéttra effekten av
hjért-lungriaddning vid akut hjértstillestdnd utanfor sjukhus. Vid detta tillstdnd 6verlever med
rutinbehandling endast cirka 10 procent av patienterna, men en pilotstudie i vilken héjda ben
praktiserades vid aterupplivning av en selekterad grupp patienter med lidngre tids hjirtstopp
visade en tendens till 6kad Overlevnad i den grupp som behandlades med héjda ben.
Behandlingen antas inte innebira nagra fysiska komplikationer. Atgirden har tidigare funnits
i riktlinjer for akut hjart-lungraddning men tagits bort p.g.a. bristande evidens. Cirka 3 000
patienter ska randomiseras efter exklusion av dem som utsatts for trauma eller misstéinks ha
en massiv blodning. Uppféljning av behandlingen avseende i forsta hand &verlevnad och
hjirnfunktion ska ske med journalgranskning och via kvalitetsregister. En interimsanalys
kommer att goras av en oberoende sakerhetskommitté for stdllningstagande till om studien
bor fortsitta sedan 1 500 patienter inkluderats och foljts upp under 30 dagar. Informerat
samtycke fran de patienter som 6verlevt och/eller samrad med anhériga kommer att inhdmtas
vid lamplig tidpunkt efter den akuta situationen.

Den regionala nimnden har Overlimnat #rendet till Centrala etikprévningsndmnden for
avgdrande med hidnvisning till att ndmnden ansett studien angeldgen men ledamd&terna har
varit oeniga. Detta eftersom det i detta fall inte gr att inhamta patientens samtycke till
deltagande och d& samrdd med anhériga i den akuta situationen i de flesta fall ¢j heller kan
ske. En minoritet har dndé velat godkénna studien.

Sokanden har beretts tillfille att yttra sig till Centrala etikprévningsnamnden och har bl. a.
anfort att ett samrdd med anhériga, som i dessa situationer dessutom kan vara svéra att
identifiera, kan komma att forsena hjért-lungraddningen samt att det i denna situation &r klart
olampligt att tillfrdga anhé&riga.
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Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

Denna studie stiller problemet med informerat samtycke pa sin spets sdtillvida att det hér &r
uppenbart omdjligt att fA den kunskap som séks med patienter som kan ge informerat
samtycke i samband med studiestarten och da ocksé ett krav pa samradd med anhoriga kan
oméjliggéra studien eftersom interventionen méste starta inom tva minuter. Aven tiden for
randomiseringsproceduren kan tdnkas i ndgon mén forsena behandlingens inledande. Det
finns indikationer pd att behandlingen kan paverka utfallet positivt vid dessa svéra situationer
samtidigt som den for de i studien inkluderade patienterna sannolikt &r harmlds. Det
integritetsintring som journal- och registeruppfoljning innebdr kan minimeras genom
information och samtycke i ett senare skede. Etikprévningslagen ger, i den utformning 22 §
har idag, emellertid inget utrymme for att forskning pa medvetslosa, nir det som hir dr friga
om vad som méste betecknas som fysiskt ingrepp, inleds utan samradd med anhérig dven om
den kan vara till nytta for patienten och kan anses harmlos.

Den foreslagna interventionen skulle dock kunna inforas som en klinisk rutindtgird och
utvirderas mot historiska kontroller via de nu tillgingliga kvalitetsregistren. En sddan
utvirdering av en klinisk rutinatgird krédver ingen etikprévning. Den ytterligare forstérkning
av kunskapsldget som en randomiserad forskningsstudie innebdr kommer da tillsvidare att
saknas och evidensgraden for atgirdens effektivitet bli ldgre under viss tid.

Nimnden vill tillfoga att den hos regeringen vid upprepade tillfillen har begirt en lagéndring
som skulle gora det mojligt att genomfora forskningsprojekt av nu aktuellt slag, senast i en
skrivelse den 13 oktober 2010 tillsammans med Vetenskapsradet och Likemedelsverket.
Niamnden avser att sinda sitt beslut i detta drende till regeringen som askadningsexempel pé
nackdelarna med nuvarande reglering.

Centrala etikprévningsndmnden avslar ansékningen.
Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Briandstrém samt juristen Lovisa Rosell.

Pa Centrala etikprovningsnamndens végnar

,1"{, I _an_ /,{ * /

‘ /Tohan Munck



wPROY ' | :@? ‘%ﬂ/

T
- T y: b . e . . . s
s EPN E Regionala etikprovningsnimnden i Giteborg
&

ws?

iU

o &

<

GBT.; Bo\\c’ ) . . 5
Projektansvarig: Dnr: Exp. 2011-04-08:
216-11

Omréde Hjirta Kérl
Kardiologens Forskningsenhet
Grona Straket 9 | EFRIR CENTRALA
SU/Sahlgrenska OVNINGSNAMNDEDN
413 45 Géteborg Tl 291] Q4- 12

Dor: o U-200
Forskningshuvudman: Véstra Gotalandsregionen Handl:

Nirvarande beslutande:
Marika Estreen, ordforande
Lennart Andrén, vetenskaplig sekreterare
Ledamoter som foretriider

Ledaméter med vetenskaplig kompetens allmiinna intressen
Staffan Bjérck Ulla-Britt Hagstrom
Gunnar Gothberg Eva Selin Lindgren
Hans Herlitz (deltog €] i &rende 216-11) Lars-Erik Lindh
Gunilla Klingberg John Sjobohm
Margareta Kreuter Karin Strom
Ann Nachemson

Susanna Wallerstedt
Bengt Widgren
Hans Agren (deltog ej i drende 243-09, 745-10

och 766-10) -

Projekttitel: Studie dver betydelsen for dverlevnad av att hja patientens ben under HLR.
Dnr: S-696-02

Beslutsprotokoll fran sammantriide med Regionala etikprovnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 4 april 2011.

Foredragande: Margareta Kreuter

Overlimnande till Centrala etikprovningsniimnden.

Detta projekt avser studier pd medvetslosa patienter som inte sjédlva kan ge samtycke till
deltagande. I de allra flesta fall finns det heller ingen anhorig att samrada med infor ett
péborjande av studierelaterade aktiviteter.

En minoritet av nimndens ledaméter anser att studien bér godkéinnas. Majoriteten anser
emellertid att studien inte kan godk#nnas med nuvarande lagstiftning. Forskning far
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genomfBras pa personer som inte kan ge sitt samtycke, men i dessa fall fordras samrad med
néra anh6rig. Namnden anser att studien &r angelégen och en majoritet av ledaméterna
Onskar att drendet Gverldmnas till Centrala Etikprovningsndmnden for avgdrande.

Att denna avskrift i transumt §verensstimmer med originalet intygar:

Uent) Jlotlotzszce

Inger Hellstrém, byrasekreterare
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