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SCIENCE A

Ansokan om komplettering till etikans6kan med diarienummer 2014/1170-31/1 med titeln ”Akut

kranskiirlsrontgen efter hjirtstopp”

Héarmed anséks om godkidnnande for komplettering till tidigare godkind etikanstkan avseende
effekten av akut kranskérlsrontgen och eventuell kranskérlsintervention hos patienter som drabbats av
hjértstopp utanfor sjukhus. I huvudsak avser kompletteringen av tidigare godkénda anstkan att vi med
ett identiskt upplagg gor en fortsdttningsstudie som nu, efter var sékerhetsstudie dr genomford skall
studera effekten pa Sverlevnad av akut kranskérlsrontgen och eventuell kranskérlsintervention jamfort
med dagens praxis som innebar att patienterna tas primért till intensivvarden.

I vdr sdkerhetsstudie har 60 patienter randomiserats till (1) akut kranskirlsrontgen och darefter
intensivvard eller (2) standardbehandling vilket alltid innebéar intensivvard och eventuellt
kranskarlsrontgen dock i ett senare skede under vardtiden. I en tredje observationsarm har
ytterligare 40 patienter med indikation enligt guidelines for att utféra en akut kranskarlsrontgen
(EKG talande for akut ST-héjningsinfarkt) genomgatt detta med efterféljande
kranskarlsintervention. En sdkerhetsbedémning och jamférelse har darfér kunnat géras mellan
dessa randomiserade patienter med den grupp som genomgatt akut kranskarlsrontgen pa grund
av misstankt ST-héjningsinfarkt.

I var sdkerhetsanalys av 100 patienter pavisas att om en akut kranskarlsrontgen utféres ar det
behiftat med en andel kidnda och férvintade, potentiellt allvarliga sidoeffekter som ses vid en
akut kranskdrlsréontgen sdsom behandlingskrdvande arytmi, samt mindre och storre
(transfusionskrdavande) blédningar.

Som férvantat har vi pavisat att de kdnda biverkningar som kan ses via en akut
kranskarslréntgen, sdsom signifikanta blodningar (inte sillan transfusionskravande) har
kunnat pavisas dven hos patienter med utan ST-ho6jning. Vi har dock ej sett ndgra avvikelser
visavi logistik eller genomférande problematik med att akut angiografera denna patientgrupp.

Totalt har vi bland de 100 inkluderade patienterna fatt in 4 rapporter om allvarliga
biverkningar.

2 ar randomiserade patienter utan ST-h6jning. Den ena blev randomiserad till akutangiografi
med allvarlig arytmi samt hjartstopp vilket kravt HLR samt en ny angiografi. Patienten
aterhdmtade sig. Detta dr en val kiand hdndelse hos denna patientgrupp med stor risk for nya
hjartstopp under vardtiden och behdver ej ha koppling till interventionen med akut angiografi.
Den andra avvikelsen berdr en patient som blev randomiserad till icke akut angiografi. Hir
intrdffar en mindre blédning fran CVK insticksstille. Aven detta ir férvintade utfall bland
hjartstoppspatienter och IVA-vardade individer.






De tvd andra patienterna tillhdrde observationsgruppen med ST-ho6jningsinfarkt (2/42). Ena
patient har rapporteras ha haft en allvarlig arytmi och den andra en blodtransfusionskrdvande
blodning. Bigge dessa hdndelser &r forviantade i samband med intervention i denna
patientgrupp.

Sammantaget visar dessa sdkerhetsobservationer att det som forvéntat finns en viss 6kad risk
for i forsta hand blédningskomplikationer med att utfoéra akut kranskarlsrontgen i samband med
ett hjdrtstopp oavsett om patienten har ST-hojning pa EKG eller inte. Att fa ett nytt hjartstopp pa
sjukhus dr en kédnd risk hos patienter som drabbats av hjartstopp utanfor sjukhus och kan ej
sdkert kopplas till interventionen. Trenden bland behandlande kardiologer savil i Sverige som
internationellt dr att gd mot en mer invasiv strategi hos dessa patienter. Det dr darfor dn mer
viktigt att genomfdra en verlevnadsstudie for att pavisa om det finns vinster for patienten att
utsdttas for denna 6kade risk i det akuta skedet av sin sjukdom.

Endast sma datainsamlingsjusteringar och foérenklingar i protokollet har gjorts framst for att minska
den datamingd som insamlas. Inga dndringar har skett avseende inklusions- och exklusionskriterier.

Studiestorlek:

Powerberikningen grundas pa aktuella data frdn Svenska Hjértlungraddningsregistret och fran den
nyligen publicerade svenskinitierade studien TTM (Nielsen et al, NEJM 2013). Vara berdkningar ér
utford for att pavisa en relativ 20% 6kning av 30-dagarsoverlevnaden fran dagens niva pa 45% till
54%. Detta innebdr att 1006 patienter kommer att inkluderas.

Primér malséittning:

Den huvudsakliga fragestéllningen med denna fortséttning &r att besvara om tidig kranskérlsrontgen
och eventuell kranskarlsintervention, utford inom 120 minuter frén hjértstoppet, 6kar 30-
dagarsdverlevnaden hos hjéartstoppspatienter som ej har ST-hgjningar pa EKG.

Tidsperiod:

Denna studie r en fortséttning pa pilotfasen. For narvarande rekryterar ett 10-tal centra i Sverige
patienter. Studien dr berdknad att ta 3-4 &r. Utlédndska centra kommer inbjudas att medverka om
inklusionstiden nationellt blir f6r lang.

Inklusion

Inklusions- och exklusionskriterierna ar ofordndrade jamf{ort med sikerhetsstudien dvs patienter som
drabbats av hjértstopp utanfor sjukhus och som bevittnats av en sa kallad bystander. Endast patienter
utan ST-h6jning pa EKG kommer att inkluderas.






Tilldgg i protokoll:

Den enda egentliga é@ndringen frén den redan godkénda etikprévningen 4r att den priméra
utfallsvariabeln dndras fran sikerhet och genomforbarhet till 30-dagarséverlevnad. Endast patienter
utan ST-hojning pa EKG kommer att inkluderas. I §vrigt endast ytterst smérre
datainsamlingsjusteringar. Méngden data som inh@mtas frén sjukhusvard och neurologisk uppfoljning
har under sékerhetsperioden varit mycket omfattande for att kunna fanga upp eventuella sidoeffekter
av interventionen, men kommer nu att reduceras jamfort med sékerhetsfasen. En substudie pa mer
omfattande neurologisk uppf6ljning kommer dock utforas pa ett begrinsat antal studieorter.

Patientinformation och medgivande:

Oftrindrat forfarande jamfort med tidigare, dvs. att anhériga informeras sa tidigt som mdjligt att
patienten 4r inkluderad i en randomiserad studie. Hos de patienter som aterfar medvetandet och god
neurologisk funktion inhdmtas samtycke senare under vardtiden alternativt vid uppfoljning.

Bilagor:
Godkannes, datum 2017 -06- 0 5
(1) Ny version av protokollet
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