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Sokande
Region Stockholm

Overlamnat drende
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 april 2024, dnr 2023-08094-01, se Bilaga

Projekttitel
Forekomst av autoimmun hjarninflammation hos personer med katatoni

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

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner ansdkan med villkor att om patienten pa grund
av sin psykiska storning saknar formaga att ta stallning till deltagande i forskningsprojektet ska
samrad ske med patienternas ndrmaste anhoriga.

Bakgrund

Katatoni ar ett allvarligt psykiatriskt tillstand som kan innefatta storningar i motoriska, kognitiva,
affektiva och konativa funktioner. Syndromet kan yttra sig i form av till exempel motorisk
avstangning (stupor), fixering av kroppen i markliga positioner (katalepsi) och minskat eller uteblivet
tal (mutism). Tillstandet &r ovanligt men den exakta incidensen ar daligt kand. Vissa patienter
uppvisar syndromet i anslutning till andra psykiska sjukdomar, fr.a. psykossjukdomar. Andra kan
drabbas av syndromet sekundart till olika somatiska sjukdomar. Ater andra har ingen kand orsak till
tillstandet. | vissa fall tycks det finnas en koppling mellan katatoni och autoimmun encefalit - en
sjukdom dar kroppens immunsystem skadar den egna hjarnan.

Tillstandet kan ibland behandlas framgangsrikt med immunmodulerande behandlingar av olika slag.
Obehandlat kan tillstandet ddremot i vissa fall 6verga i en s.k. malign katatoni med svara somatiska
problem och i véarsta fall leda till déden.

| detta projekt avses att studera det katatona tillstandet och dess neurobiologiska bakgrund. Man
avser ocksa att studera férekomsten av tillstandet i tva regioner (Stockholm och Uppsala). Malet ar
att samla in uppgifter om ca 200 konsekutiva patienter med katatoni.

Den sokande beddomer att tillstandet ar underdiagnostiserat, i varje fall vad géller mindre allvarliga
fall. Tillstandet ar kdant inom psykiatrin och neurologin men, enligt den sdkande, sa utreds dnda inte
patienterna alltid sa extensivt som nationella och internationella riktlinjer anger. Syftet ar att fanga
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upp en kohort bestdende av samtliga nyinsjuknade patienter med katatoni i tva regioner och utreda
dessa enligt géllande riktlinjer. Pa det sattet tdnker man sig kunna hitta biokemiska och funktionella
avvikelser i centrala nervsystemet som kan kopplas till tillstandet.

Rekryteringen av forskningspersoner planeras ske vid alla akutpsykiatriska och neurologiska kliniker i
Region Stockholm och Region Uppsala. Insamling av data kommer att ske genom skattningsskalor
och uppgifter fran patienternas journaler. Vidare planerar man att gora laboratorieundersékningar av
blod och likvor (ryggvatska) samt undersdka hjarnan med magnetkamera (MR) och EEG. Blod och
likvor kommer, om det ar tekniskt maojligt, att analyseras vid respektive sjukhus men man kommer
ocksa att i forekommande fall anlita externa laboratorier inom och utom landet.

Vid katatoni kravs skyndsam utredning och behandling vilket ibland kraver tvangsvard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard (LPT). Den sokande planerar att inhdmta informerat samtycke
fran samtliga patienter men en del av patienterna kommer att vara sa svart sjuka att ett sadant
samtycke inte beddms vara mojligt att inhdmta i det initiala skedet. Planen ar att tillfraga alla som
beddms vara beslutskompetenta innan forskningen paborjas medan Ovriga patienter tillfragas nar de
borjat tillfriskna och de bedéms kunna ta stallning till deltagande i projektet. | de fall da patienten
inte 6nskar delta kommer de att exkluderas fran projektet. Vidare planerar man att redan fran borjan
informera anhoériga om forskningsprojektet.

Etikprovningsmyndigheten begarde ett antal kompletteringar. Bland annat efterfragades reflektioner
kring "hur personer som vardas med stod av LPT hanteras i samband med projektet". Myndigheten
onskade ocksa en utvidgad diskussion rérande behandling kontra forskning utifran tidsaspekt samt
fragan om potentiella traumatiska upplevelser vid "provsampling under katatoniskt tillstand" och hur
detta kommer att hanteras.

I sin komplettering meddelar den sékande att det &r vanligt forekommande att tvangsvardade
patienter genomgar vissa utredningar och behandlingar mot sin vilja nar det bedéms ndédvandigt ur
medicinsk synvinkel. Vidare papekas att de aktuella patienterna kommer att hanteras pa samma satt
som andra patienter férutom att de kommer att utredas mer noggrant an vad som ar fallet i klinisk
praxis i dag och att detta kommer att ske helt i enlighet med nationella och internationella riktlinjer.

Den sokande beskriver att utredning och behandling av det katatona tillstandet inte kommer att
fordrojas pa grund av forskningsprojektet. Nar det géller fragan om traumarisk finns det, enligt den
sOkande, otillracklig kunskap om patienters upplevelser av de tilltankta utredningsmomenten. Den
kliniska erfarenheten dr emellertid att flertalet patienter har mer eller mindre total amnesi for
handelser under den initiala sjukdomsperioden men att det ocksa finns vissa patienter som minns
forloppet i detalj. Enligt den s6kande erbjuds patienter som utsatts for tvangsatgarder alltid
uppféljande samtal for att fanga upp eventuella obehagliga upplevelser.

Majoriteten av ledamoterna i Etikprévningsmyndigheten (11 av 14) var beredda att godkanna
ansokan medan tre ledamoter anmalde skiljaktig mening av tva skal. For det forsta ansag de att



{..\ Overklagandenamnden for etikprovning

st

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida3(4)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 3.1-2024-062
Beslutsdatum
2024-06-10

nyttan med projektet ar oklart och att tvangsvardade patienter inte bor utsattas for traumatiserande
undersokningar. For det andra beddmde minoriteten att det planerade antalet forskningspersoner ar
for lagt for att kunna uppfylla syftet med studien. De foreslog i stallet en "retroaktiv
journalgranskning" som metod.

Pa grund av denna oenighet dverldmnades drendet till Overklagandendmnden fér etikprévning enligt
bestammelsen i 29 § etikprévningslagen.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden for etikprévning finner detta vara en angeligen klinisk studie av en
population med mycket allvarlig psykisk sjukdom dar kunskapen i dag ar otillracklig. Data insamlas via
sedvanliga journaluppgifter och specifika skattningsskalor. De undersékningar som planeras ar EEG,
MR, blodprov och likvorprov som inhamtas med lumbalpunktion. EEG har som enda potentiella risk
att ett epileptiskt anfall kan induceras hos patient med kdnd sadan sjukdom. MR ar en
rontgenundersokning utan radioaktiv stralning och medfér darfér inga biologiska risker. Vad géller
lumbalpunktion sa &r det relativt vanligt med postpunktionell huvudvark som oftast ar lindrig och
snabbt 6vergaende. Allvarliga biverkningar ar mycket sallsynta. Som samlad bedémning anser
namnden att den potentiella nyttan med forskningsprojekt klart dverstiger eventuella risker.

En betydande del av forskningspersonerna kommer sannolikt att vara vardade med stod av LPT,
atminstone initialt. Vissa av dessa personer kommer att vara sa svart sjuka att deras samtycke inte
kan inhdmtas innan inklusion. Av 20 § etikprovningslagen framgar att dven personer med nedsatt
beslutskompetens pa grund av psykisk storning kan inga i forskningsprojekt under vissa
forutsattningar men att det ar sarskilt viktigt att vidta alla tankbara forsiktighetsatgarder till deras
skydd. Ndmnden anser att det av ansdkan framgar att en sddan medvetenhet finns hos den sékande.

Inklusion av personer med nedsatt eller avsaknad av beslutskompetens kraver emellertid, enligt 22 §
etikprovningslagen, att patientens narmaste anhériga informeras personligen om forskningsprojektet
och ges mdjlighet att motsatta sig ett deltagande av patienten.

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner ansékan med villkor att om patienten p& grund
av sin psykiska stérning saknar formaga att ta stallning till deltagande i forskningsprojektet ska
samrad ske med patienternas ndrmaste anhoriga.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Agneta Nordenskjold, Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf
Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handldaggningen har dessutom ersattarna Malin Celander,
Ingemar Engstrom (féredragande), Maria Eriksson Baaz, Johan Norell Bergendahl och Stina Holmlund
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Kelly samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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