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Sokande
Region Orebro l3n

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 8 januari 2025, dnr 2024-06537-01, se Bilaga

Projekttitel
Orebro Svar Hjarnskada Databas (OrSBID): Djupgdende longitudinell fenotypning i en prospektiv
kohort av svara hjarnskador

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning aterférvisar drendet till Etikprévningsmyndigheten for
fortsatt handlaggning.

Bakgrund

| Sverige vardas arligen ca 70 000 patienter inom intensivvarden pa grund av traumatisk hjarnskada
eller stroke. Flertalet av dessa patienter forlorar inledningsvis medvetandet och behover 6vervakas
ingdende med sa kallade neuromonitorering som innefattar klinisk bedémning, bilddiagnostik och
analys av biologiska vatskor (blod, urin, cerebrospinalvatska m.m.). Ett centralt mal med denna
monitorering ar tidig upptackt av sekundara hjarnskador.

Sokanden menar att det finns ett betydande behov att samordna inhdmtande av data i denna
monitorering. Det finns ocksa ett behov av att utveckla integrerade utfallsbedémningsstrategier
inkluderande multiomiska strategier for att tidigt identifiera riskfaktorer for langsiktigt negativa
funktionsutfall liksom dven neurodegenerativa processer som ibland kan uppsta langt efter debuten
av hjarnskadan. Med multiomics avses i detta sammanhang komplexa biologiska analysmetoder med
data fran olika biologiska segment sasom exempelvis forandringar i proteiner (proteomk), metabola
processer (metabolomik), genpaslag (transkriptomik).

Malet med forskningen ar att samordna olika neuromonitoreringssystem samt att darvid ocksa
inkludera biomarkérer och multiomik (analys av proteiner, lipider och metaboliter) i en
"harmoniserad plattform". Vidare avses att anvdanda denna plattform for att identifiera prognostiska
markorer for tidig upptackt av sekundara hjarnskador hos IVA-patienter med hjarnskador. Slutligen
avses att genom langsiktig analys av kliniska utfall visa om blodmarkérer av olika slag kan forbattra
prognosen for "langtidsoverlevare". Det langsiktiga syftet ar att mojliggora tidiga insatser i varden
som kan bidra till att minska férekomsten av sena komplikationer.
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Pa ett annat stélle i anstkan anges malet med forskningen vara att etablera en plattform och "satta
upp en databas" rorande patienter med sekundara hjarnskador innefattande ocksa data fran
neuromonitorering och multiomik. Vidare anges malet vara att utvardera hur djupfenotypanalys
skulle kunna underlatta identifiering av sekundéara skador samt att utvardera langsiktiga
konsekvenser av sekundara allvarliga hjarnskador.

Datainsamling planeras ske i tva olika delar. Ett dataset samlas in fran en prospektiv kohort av
patienter som ar nyinsjuknade i en traumatisk hjarnskada eller en allvarlig stroke som vardas pa IVA.
Ett annnat dataset samlas in fran en retrospektiv kohort av patienter med allvarlig traumatisk
hjarnskada som vardats inom intensivvarden under aren 2013-2023. Storleken planeras till ca 100
respektive 200 patienter i aldern 16-90 ar.

Merparten av data ar sddana som insamlas reguljart i klinisk praxis medan andra ar specifika for
forskningsdandamalet. | den prospektiva studien insamlas dagligen de forsta tva veckorna
kroppsvatskor av olika slag (blod, cerebrospinalvatska, hjarnmikroanalysat och avforing).
Sammanlagt berdknas minst ett femtiotal biomarkérer samlas in. Vidare insamlas kliniska data av
olika slag, data fran neuromonitoreringen, eventuell hjarnvavnad som inhdmtats av kliniska skal och
bildatergivning (fraimst CT). Motsvarande data samlas ocksa in 12 manader efter insjuknandet. Vidare
gors ocksa neuropsykologiska och andra kognitiva tester.

Da det absoluta merparten av patienterna som ar aktuella for den prospektiva studien berdknas ha
forlorat medvetandet inledningsvis inhamtas samtycke via "beslutshavande anhoérig". Metoden for
detta benamns fordrojt samtycke ("deferred consent") och sker inom 24 timmar fran ankomst till
sjukhuset. Klaganden anser att detta ar i 6verensstammelse med 19-22 §§ etikprévningslagen. | den
man som samtycke fran anhdriga inte kunnat inhdmtas inom 24 timmar fran inkomsten till sjukhuset
kommer for forskningen aktuella data att raderas.

Etikprovningsmyndigheten har begart kompletteringar i en lang rad avseenden, dar de viktigaste
redovisas i det féljande. For det forsta begarde myndigheten ett klargérande av vad inom projektet
som utgor forskning och vad som galler uppbyggandet av en databas. Vidare 6nskades
fortydliganden av de specifika forskningsfragorna. Myndigheten begarde ocksa en narmare
beskrivning av hur samtycke for den prospektiva delen av projektet kommer att inhamtas samt en
fordjupad etisk analys av det tilltankta forfarandet liksom en redogorelse for det lagliga stodet for
detta forfarande. Slutligen begarde myndigheten vissa justeringar i forskningspersonsinformationen.

Klaganden inkom med kompletteringar pa samtliga efterfragade punkter. Vid den férnyade
provningen uppeholl sig Etikprovningsmyndigheten emellertid endast vid samtyckesforfarandet.
Myndighetens ledamoter var oeniga géllande om forutsattningarna for forskning utan samtycke
jamlikt 19-22 §§ etikprovningslagen ar uppfyllda. Samtliga ledamoter begarde darfor att arendet
skulle 6verldmnas for prévning av Overklagandendmnden for etikprévning i enlighet med 29 §
samma lag.
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Skal for beslutet

| 29 § etikprovningslagen stadgas att om en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ar oenig
om utgangen av etikprévningen, ska myndigheten ldmna 6ver drendet for avgdrande av
Overklagandenamnden. Myndigheten ska darvid sdnda med ett yttrande med en grundlig
redogorelse for de olika uppfattningar som framforts vid dverlaggningen (se prop. 2002/03:50 s.
156 f.). Ett sddant yttrande saknas.

Overklagandendmnden finner att de nédvandiga forutsattningarna for ett dverldamnande enligt
29 § etikprovningslagen inte foreligger da det saknas en sadan grundlig redogorelse som framgar
av propositionen. Arendet ska darfor aterforvisas till etikprévningsmyndigheten for fortsatt
handlaggning.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman, Agneta Nordenskjold, Ingemar
Engstrom (foredragande), Sten-Ake Stenberg och UIf Ekberg. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Gert Helgesson, Malin Celander och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen
Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.

P& Overklagandendmndens viagnar

Anita Linder
Ordférande
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BESLUT
2025-01-08

Sokande forskningshuvudman
Region Orebro l&n

Forskare som genomfor projektet
Andras Zoltan Buki

Projekttitel
Orebro Svar Hjarnskada Databas (OrSBID): Djupgdende longitudinell fenotypning i en prospektiv
kohort av svara hjarnskador

Uppgifter om ansdkan

Ansokan inkom till Etikprovningsmyndigheten 2024-10-09 och blev valid 2024-10-15. Anstékan ar
tidigare behandlad vid sammantrade 2024-10-30. Av myndigheten begard komplettering enligt
beslut inkom 2024-11-28.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprévningsmyndigheten lamnar ansékan till Overklagandenimnden fér etikprévning for
avgorande.

Skal for beslutet, och yttrande till Overklagandendmnden for etikprévning

| projektet planeras att forskning pa medvetsldsa ska pabdrjas innan samtycke kan inhamtas. |
begard komplettering har skande motiverat varfoér kraven for forskning utan samtycke ar
uppfyllda.

Ledamoterna staller sig oeniga gillande om forutsattningarna for forskning utan samtycke enligt
20-22 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor ar uppfyllda.
Samtliga ledaméter begir att drendet ska Iamnas dver till Overklagandenidmnden fér
etikprévning, i enlighet med 29 § samma lag.
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Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Ulrika Beergrehn
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Ulrika Beergrehn (hovrattsrad)

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Tomas Kristian Wester (barnkirurgi, vetenskaplig sekreterare)

Eva Wiberg-Itzel (gynekologi och obstetrik, féredragande)

Johan Engdahl (kardiologi och specialist i internmedicin)

Sara Mireia Garcia Ptacek (neurologi, geriatrik)

Anna Lindstrand (klinisk genetik)

Christoffer Rahm (psykiatri)

Agneta Stahle (fysioterapi, rehabilitering, fysiologi, kardiologi, metodik)
Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning)

Ledamoter som foretrader allmanna intressen

§§§ Martin Gunnesson
gg% Anette Jellve
o § S Shpresa Lindberg
S Lisbeth Sama
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=¥ Beslutet sands till
=3 . , , .
2 Ansvarig forskare: Andras Zoltan Buki
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Forskningshuvudmannens foretradare: Mats G Karlsson

Etikprévningsmyndigheten
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