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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 6 maj 2026, dnr 2026-02828-01, se Bilaga

Projekttitel
Kontroll av synnervsstorlek hos medvetslosa patienter prehospitalt

Saken
Proévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenidmndens beslut

Overklagandendmnden fér etikprévning godkénner den forskning som avses i ansokan med villkor att
eventuellt samrad med narmaste anhorig sker inom 24 timmar fran inklusionen av
forskningspersonen i projektet.

Bakgrund

Vid allvarlig hjarnskada féljer vanligen ett forhgjt intrakraniellt tryck (ICP) som kan férsamra
blodflédet och dirmed paverka hjarnskadan ytterligare. Det intrakraniella trycket kan pd sjukhus
kontrolleras med hjélp av datortomografi eller med en sa kallad ICP-monitor som mdter det
intrakraniella trycket direkt. D4 patienter patraffas prehospitalt finns inte dessa metoder tillgangliga
vilket innebir att vardpersonalen r hdnvisad till indirekta kliniska tecken sdsom pupillstorlek,
blodtryck eller medvetandegrad. Dessa kliniska tecken dr dock osdkra som indikatorer pa ICP.
Dessutom papekar den klaganden att man idag anvéander sig av potentiellt riskabla trycksankande
prehospitala behandlingar utan tillgéng till sakra data pé det intrakraniella trycket vilket kan leda till
savil underbehandling som dverbehandling.

Ultraljud av 6gat kan anvindas for att médta diametern pa den sd kallade synnervsskidan; en metod
som benimns Optic Nerve Sheet Diameter, ONSD). Det finns forskning pé patienter som vérdats pa
akutmottagning eller intensivvardsavdelning som visat att en férstorad synnervsskida kan vara en
indikator pa forhojt intrakraniellt tryck. ONSD har kommit att tas i kliniskt bruk i 6kande omfattning
och har visat sig vara en siker, icke-invasiv och stralningsfri metod. Daremot &r kunskapen i vad man
metoden &r anvindbar vid prehospitala situationer i dagslaget mycket begransad.

Syftet med foreliggande studie &r att undersoka genomférbarheten av matningar av synnervsskidan
med hijalp av ONSD fér ldkare i prehospital vard. Avsikten &@r att genomfora tva méatningar med 20-40
minuters mellanrum. Den andra undersokningen genomférs endast under forutsattning att detta inte
fordréjer nodvandig behandling och transport.
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Projektet benamns vara en pilotstudie dér det primdra syftet dr att samla ett empiriskt underlag
gillande genomfdrbarhet och potentiell klinisk relevans. Resultaten @mnas vidare skapa underlag for
framtida interventionsstudier pa omradet med fokus pé korrelation mellan ONSD och ICP. Med grund
i en stickprovsberikning bedéms cirka 50 patienter som realistiskt och rimligt for en
pilotunderstkning av detta slag.

Studien innebér en extra prehospital ultraljudsundersokning via 6gonlocken utéver ordinarie vard
som sker helt enligt klinisk rutin. Deltagandet beskrivs vara frivilligt, men ultraljudsundersdkningen
maste goras innan patienterna vaknat och aterfatt sin beslutskompetens vilket innebdr ett sa kallat
fordréjt samtycke (deferred consent). Om patienten, nar denne blir tillfragad, valjer att avsta fran
deltagande i projektet raderas forskningsresultaten.

Till studien rekryteras patienter > 18 &r som dr medvetslésa med ett vdrde pd Glasgow Coma Scale
(GCS) < 9. Alla normala akuta &tgérder rorande luftvég, ventilation, cirkulation genomfors forst enligt
géllande rutiner utan férdrojning.

| projektet ingdr en systematisk insamling av prehospitala data rérande demografiska faktorer, klinisk
status, utforda behandlingsinsatser, logistiska data samt kliniska sjukhusdata ur ordinarie journal.
Samtliga dessa data &r rutin i samband med medvetsldsa patienter som patréffats prehospitalt.
Utdver dessa rutindata samlas ultraljudsbilder in som i ett senare skede granskas blint av erfarna
ONSD-beddmare. Hela forskningsproceduren sker inom ramen fér den akuta prehospitala varden
som senare kompletteras med uppgifter fran den efterfoljande sjukvarden. Projektet genomfors i sin
helhet i Sverige.

Klaganden bedémer att det finns en potentiell nytta fér deltagande patienter genom att den extra
ultraljudsundersokningen kan bidra till en tidigare identifiering av misstankt forhgjt intrakraniellt
tryck prehospitalt som kan medféra tidigare behandling. Klaganden bedémer vidare att riskerna med
den extra ultraljudsundersékningen dr minimala. Vid en végning av risk kontra nytta menar
klaganden att riskerna klart uppvégs av projektets vetenskapliga varde. Sedvanliga sakerhetsatgarder
vad giller hantering av medicinska data redovisas i ansokan.

Forskningspersonerna ar vid inklusion medvetsldsa och kan ddrmed inte informeras eller tillfragas
om deltagande i studien. Nar forskningspersonen beddéms ha aterfatt beslutskompetens informeras
denne av forskarna. Om patienten inte aterfar beslutskompetens “inom rimlig tid” avser man att
kontakta narmast anhdrig som far mojlighet att ta stéllning till deltagande i studien for den anhérige.
Om forskningspersonen i ett senare skede bedéms vara beslutskompetent har denne mojlighet att
motsitta sig deltagande trots anhérigas beslut varvid insamlade data raderas.

Etikprovningsmyndigheten beddmde att deltagande i projektet medfér en mycket begransad risk och
att forskningen har en potentiell nytta men avslog dnda ansdkan pa grund av att det beskrivna
samtyckes- och samradsforfarandet i efterhand inte bedémdes uppfylla kraven i etikprovningslagen.
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Skal for beslutet

Overklagandenamnden beddmer att den aktuella ansokan galler ett forskningsprojekt med hog
klinisk relevans. Namnden bedémer att de kliniska och vetenskapliga fragestaliningar som framstalls i
ansokan endast kan besvaras om tillstand ges for forskning utan samtycke. Namnden anser ocksa att
forskningen kan forvantas leda till nytta for forskningspersonen och framfér allt for kommande
patienter i det fallet att resultaten i foreliggande pilotstudie kan atféljas av mer behandlingsinriktade
studier pa omradet. Vidare bedémer ndmnden att forskningen inneb@r en obetydlig risk for skada
och ett obetydligt obehag for forskningspersonen. Av detta féljer att rekvisiten for att tillstand ska
kunna ges for forskning utan samtycke av forskningspersonen i 21 § etikprévningslagen ar uppfyllda.
Klaganden avser att om patienten inte ar i stand att medge samtycke, ska samrad ske med narmast
anhoriga enligt 22 § etikprovningslagen. Namnden kan emellertid inte acceptera en obestamd
tidsram for ett sddant samrad. Beslutet behdver darfor innefatta ett villkor for en bortre gréans for
samrad med anhériga. | enlighet med tidigare beslut i Overklagandendmnden (t.ex. 3.1-2025-20 och
3.1-2026-042) kan ett tidsintervall om 24 timmar anses vara rimligt.

Den fraga som aterstar att prova fér ndmnden &r om det ar forenligt med god etik och gallande
svensk lagstiftning att paborja inklusion av patienter innan samtycke fran anhdriga hunnit inhdmtas.
Ett utforligt resonemang rorande denna punkt har [dmnats i beslut 3.1-2026-042. | detta beslut
framholl namnden att fragan om fordréjt samtycke maste avgoras efter forutsattningarna i det
enskilda fallet. | det nu aktuella drendet beddmer namnden att nyttan med projekt klart dverstiger
eventuella risker. Vidare finns det en plan for hur samtycke fran narmast anhérig ska inhdamtas.
Projektet bygger i allt visentligt pa medicinska data som &ndd samlas in prehospitalt och i den
inledande varden pa sjukhus. Det enda tillkommande momentet &r en eller tva
ultraljudsundersékningar av 6gat som gors utan att ordinarie vardinsatser férsenas.

Vid en samlad bedémning finner namnden att ansékan kan godkannas med villkor att samrad med
nirmaste anhorig ska ske inom 24 timmar frén inklusionen av den aktuella forskningspersonen i
forskningsprojektet i fraga.

Overklagandendamndens beslut fér enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold, Greger Lindberg, Anna Sarkadi, Maria
Eriksson Baaz, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna
Ingemar Engstrom (féredragande), Gert Helgesson, Malin Celander, Elisabeth Warnberg Gerdin och
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Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jrgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren narvarat.

Pa Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande



