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Sakersbeskrivelse

Traumatisk hjerneskade er en av de vanligste arsakene til morbiditet blant unge voksne.
Hvert &r legges ca. 4000 personer med TBI inn i norske sykehus, og ca. 80% av alle
hodeskader klassifiseres som lette. De fleste pasienter med |ette hodeskader gjenvinner sin
funkgion innen 3 mnd. En undergruppe utvikler langvarige plager, noe som betegnes som
post commotio syndrom (PCS). Det finnes ingen evidensbaserte bahandlingsmetoder for
dike plager. Vart nye prosjekt bygger pa en pagaende kohortstudie hvor pasienter med
lette hodeskader falges tett og gar gjennom en omfattende kartlegging det farste aret etter
skaden. De som utvikler vedvarende plager somvarer over 12 mnd. vil i var nye studie bli
invitert til & vaare deltakerei et dpent behandlingsstudie hvor vi skal under sgke effekten en
psykologisk behandlingsmetode (metakognitiv terapi). Sudien er den farstei sitt slag i
Norge, og vil kunne danne grunnlag for sterre framtidige intervensjonsstudier.

Vi mottok din seknad om prosjektendring 02.02.2024. Sgknaden er behandlet av
sekretariat for REK midt pa delegert fullmakt fra komiteen, med hjemmel i
forskningsetikkforskriften § 7, farste ledd, tredje punktum. Sgknaden er vurdert med
hjemmel i helseforskningsloven § 11.

REKsvurdering
Du sgker om alegge til en ny medarbeider i prosjektet.

Vi har ingen innvendinger til dette.
Vedtak
Godkjent.

Sluttmelding



Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK pa eget skjema via REK-portalen senest 6
maneder etter sluttdato 01.10.2027, jf. helseforskningsloven § 12. Dersom prosjektet ikke
starter opp eller gjennomfgres meldes dette ogsa via skjemaet for sluttmelding.

Segknad om endring

Dersom man gnsker aforeta vesentlige endringer i formal, metode, tidslgp eller
organisering ma prosjektleder sende sgknad om endring via portalen pa eget skjematil
REK, jf. helseforskningsloven § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa REK s vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes pa eget
skjemavia REK portalen. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom REK
opprettholder vedtaket, sender REK klagen videre til Den nasjonal e forskningsetiske
komité for medisin og helsefag (NEM) for endelig vurdering, jf. forskningsetikkloven §
10 og helseforskningsioven § 10.
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