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Klagande
Vastra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 26 januari 2024, dnr 2023-07506-02, se Bilaga

Projekttitel
Artificiell intelligens for detektion av cerebral ischemi

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Avsikten med foreliggande projekt ar att med Al-teknik analysera data fran tre olika
overvakningsmetoder som anvands for att detektera hotande syrebrist i hjarnan vilket kan uppsta i
samband med en operativ atgard (trombektomi) dar man tagit bort en propp (trombos) i ett av
hjarnans blodkarl.

Patienter med stroke dar beslut fattats om att operera med trombektomi ar aktuella for inklusion i
studien. Man forser patienterna med tre olika maturustningar for icke-invasiv monitorering av olika
fysiologiska processer; hjartrytmsvariabilitet (HRV), elektroencefalogram (EEG) och near infra red
spectroscopy (NIRS) som mater hjarnans syresattning. Hypotesen ar att man med hjalp av
forandringar i HRV, EEG och NIRS kan pavisa utveckling av syrebrist i hjarnan eller pabdrjade
cellskador. Férandringar detekterade med dessa metoder kommer att analyseras med
maskininlarning for att identifiera monster tydande pa bristande blodtillforsel (hypoperfusion),
aterstalld blodtillforsel (reperfusion) och/eller hjarnskada.

Enligt klaganden sa anvands samtliga dessa metoder redan i kliniskt bruk. Det som skiljer sig fran
rutinomhandertagande vid trombektomi ar, enligt ansdkan, kombinationen av de tre metoderna och
att data fran dem kommer att analyseras pa ett nytt satt med hjalp av maskininlarning.

Klaganden 6nskade inkludera patienter med s.k. "delayed informed consent". Detta pa grund av att
en del patienter ar sa sjuka att de inte kan anses vara beslutskompetenta samt att det kan vara svart
att hora anhorigas instéllning snabbt nog. Forfragan om informerat samtycke skulle i dessa fall ske i
efterhand. Etikprévningsmyndigheten godkdande ansékan den 2020-03-10, dock med villkor att i de
fall som patienten inte kan samtycka sjalv till forskningen ska samrad ske med anhériga fore inklusion
i studien. Patienten far da inkluderas endast under forutsattning att anhdriga inte motsatter sig
forskningen.
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Etikprovningsmyndigheten godkdnde ocksa en kompletteringsansokan den 2020-10-31 som avsag att
komplettera datainsamlingen med blodprovstagning foér att kunna analysera hjarnskademarkorer och
inflammatoriska markorer i blod.

Vidare godkandes en kompletteringsansékan den 2022-05-23 som innefattade ett utokat antal
kontrollpatienter, férandrad elektrodfastning, utvidgad provtagning och analys av biomarkoérer samt
forlangd tid for att spara provmaterial.

Klaganden aterkom den 2023-12-06 med ytterligare en dndringsansdkan som avsag forandrad
provtagningsrutin, tilldgg av analys av ytterligare en biomarkor samt forandrad inklusions- och
samtyckesprocess. Anledningen till den sista punkten i ansdkan var att inklusionstakten visat sig bli
lag da mycket fa patienter med akut stroke varit i ett tillstand som majliggjort ett valinformerat
samtycke. Vidare papekades vikten av att behandlingen kommer igang snabbt vilket gér det svart att
hinna samrada med anhoriga.

Etikprévningsmyndigheten godkdnde den 2024-01-23 dndringsdnskemalen forutom punkten om
formodat samtycke dar ansokan avslogs. Alltsa skulle dven fortsattningsvis inklusionen ske med
forskningspersonens eget samtycke om detta ar mojligt men eljest endast efter samrad med
narmaste anhdriga som har mojligheten att motsatta sig deltagande i forskningsprojektet.

Skal for beslutet

Grundprincipen i etikprovningslagen ar att deltagande i forskningsprojekt av det slag som har ar
aktuellt forutsatter forskningspersonens samtycke innan forskningen pabérjas. Etikprovningslagen
medger emellertid vissa undantag fran denna grundregel om exempelvis sjukdom hindrar att
samtycke inhdamtas fran forskningspersonen. Det krdvs dessutom att forskningen kan forvantas ge en
kunskap som inte dr maojlig att fa genom forskning med samtycke samt att forskningen kan férvantas
leda till direkt nytta for forskningspersonen. Undantag fran den sistndmnda punkten kan géras om
syftet med projektet ar bidra till ett resultat som kan vara till nytta fér forskningspersonen eller
nagon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller stérning samt att forskningen innebar
en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag for forskningspersonen.

Aven med hiansyn taget till dessa undantag krivs emellertid ocksa ett samrédd med
forskningspersonens narmaste anhoriga. Forskningen far i dessa fall inte utféras om anhoriga
motsatter sig utforandet.

Overklagandenamnden dndrar darfér inte det 6verklagade beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Agneta Nordenskjold,
Ingemar Engstrom (féredragande), Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga
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handlaggningen har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Malin Celander, Gert Helgesson, Maria
Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Ulrika Holfelt ndrvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad

Ordférande
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