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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Identifiering av stroke pa larmcentralen, SOS Alarm. En studie for att underséka hur
stroke identifieras och huruvida FAST, face-arm-speech-test, anvidnds pa larmcentralen i
Stockholm idag f6r identifiering av stroke. Om FAST anvénds, dkar det i sa fall identifiering
av stroke och/eller kan andra faktorer utskiljas som “markérer” for mer effektiv identifiering
av stroke péd larmcentral.

Projektnummer/identitet: Identifiering av akut stroke pa larmcentralen, SOS Alarm
Version nummer: 2010-04-20

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Studien avser att belysa hur vél personalen vid SOS Alarm identifierar patienter med
slaganfall (stroke), vilka som behéver omhéindertas snabbt pa sjukhus, samt huruvida ett for
dndamalet utvecklat diagnostiskt testformuldr for slaganfall anvinds vid larmcentralen i
Stockholm. Cirka 300 patienter med diagnosen slaganfall kommer att sokas via sjukhusets
diagnosregister och i de fall de ocksé sikt hjdlp via SOS Alarm och inkommit med ambulans
kommer rutinmiissigt bandade samtal att beddmas och informationen jdmforas med
journalinformation. Man kommer ocksa att stka alla patientsamtal till SOS Alarm dér man,
hos detta organ, misstdnkt diagnosen slaganfall och jamféra med journaldata i de fall
patienten inkommit till sjukhuset. P4 detta sétt kan savél antalet korrekt diagnostiserade fall
som antalet av larmcentralen dverdiagnostiserade fall virderas. I ett mindre antal samtal (cirka
20) kommer dessutom larmpersonalen att intervjuas. Man avser inte att inhdmta informerat
samtycke fran de patienter som berérs och endast de larmoperatdrer som blir aktuella for
intervju kommer att tillfragas muntligen och skriftligen.

Den regionala etikprévningsndmnden har godkint studien, dock med villkoret att informerat
samtycke inhdmtas fran de berdrda patienterna.
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Stkanden har éverklagat detta beslut och framhéller att det inte d&r mdojligt att i forvig eller i
den akuta situationen inhdmta informerat samtycke av patienterna. Vidare framhalls att
samtycke 1 efterhand ocksa &r problematiskt med tanke pa& att manga kan vara avlidna
alternativt ha utvecklat men av sjukdomen bl.a. talsvarigheter. Om dessa patientgrupper
bortfaller kommer den vetenskapliga nyttan att beskéras med tanke pa att bortfallet skulle
innefatta de mest sjuka patienterna.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Nimnden vill inledningsvis framhalla att det hir géller ett angeldget projekt som avser en
grupp individer med en svar sjukdom som kan lindras med snabb och effektiv handldggning.
Det star klart att projektet kan innebdra en kunskapsvinst. Man avser att inhdmta mycket
kinsliga personuppgifter fran dels patientjournaler, dels inspelade telefonsamtal i en akut och
for patienten kinslig situation. Visserligen finns det fog for att anse att det inte skulle vara
limpligt och troligen heller inte mgjligt att i den akuta situationen i forvdg tillfraga
patienterna om deltagande i ett forskningsprojekt, men det ér fullt mojligt att i samband med
journalsparning pa sjukhuset efterséka patientens eller anhdrigas samtycke till studien.
Samtycket kommer da att kunna inhdmtas fore den granskning av journaler respektive
inspelade telefonintervjuer som ska genomforas i1 vetenskapligt syfte. Det kommer att réra sig
om ett begriinsat antal patienter och dven om nagra av dem kan tdnkas ha svarighet att ge ett
eget informerat samtycke kommer det i de flesta fall vara mdjligt att da samrdda med en néira
anhorig.

Enligt 20 § etikprévningslagen far visserligen forskning i vissa fall utféras utan samtycke om
t.ex. sjukdom eller forsvagat hélsotillstand hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas.
Forskningen far emellertid d& genomféras enbart under forutsittningar som anges i lagens
21 och 22 §§. Forutsdttningar enligt 21 § kan i forevarande fall anses uppfyllda eftersom
resultatet kan antas vara till nytta fér andra som lider av samma eller liknande sjukdom och
oldgenheterna for patienterna dr begrinsade. Enligt 22 § ska dock i sa fall samréd ske med
forskningspersonens nidrmaste anhdriga.

I defta sammanhang 4r det i forsta hand personalen vid larmcentralen som &r foremal for
forskning. De ska diirfor garanteras fullstindig forhandsinformation och dérefier tillfragas om
medverkan. Man kan dock inte bortse fran att undersdkningen i hdg grad dven beror
patienterna. Forskningen rér mycket kénsliga personuppgifter. Samtycke maste dérfor
inhdmtas fran patienterna i den fas av studien som ovan angetts, och i de fall patienterna inte
kan ge ett eget informerat samtycke ska samrad ske med ndrmaste anhoriga.

Centrala etikprévningsndamnden dndrar Regionala etikprévningsndgmndens i Stockholm beslut
endast pa det sittet att forskningen far utforas utan patientens samtycke i de fall da sadant inte
kan limnas péd grund av sjukdom eller annat férhallande som avses i 20 § etikprévningslagen,
varvid dock samrad ska ske med patienternas nérmaste anhériga om sadana finns.
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Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséitarna Anitha
Bondestam, FElisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Anders

Bréandstrom och Holger Luthman samt kanslichefen Eva Gronlund.
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Avdelning 2

Ordférande

Ulla Erlandsson

Ledamiter med vetenskaplig kompetens

Anders Bjorkman, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Aniko Bartfai (klinisk neuropsykologi)

Kristian Borg (neurologi)

Lena Flyckt (psykiairi)

Per Hall (cancerepidemiologi), deltar inte i drendena 2010/728 och 2010/737

Agneta Karsten (odontologi)

Anna Nilsson (pediatrik, infektion och immunologi)

Helena Saraste (ortopedi)

Thomas Sejersen (neuropediatrik), deltar inte i motet, skriftlig foredragning i drendena 2010/351

och 2010/723
Greger Lindberg (gastroenteriologi), deltar endast i &rendena 2010/548, 2010/351, 2010/549,

2010/583, 2010/729 och 2010/730
Mats Gillberg (psykofysiologi), deltar endast i d&rendena 2010/548, 2010/351 och 2010/729

Ledamoter som foretrider allmiinna intressen
Eva Klingstrom

Signe Levin

Ingmar Wallén

Ovriga kallade
Pemnilla Asp, administrativ sekreterare

Leif Svensson (kardiologi)
§ 1 Ordfsranden forklarar sasmmantréddet Sppnat,

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fSregaende
méte den 21 april 2010 har fattat beslut i 15 drenden som avser #ndring av ett godkiinnande.

§ 3 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
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§ 4 OrdfSranden forklarar sammantridet avslutat och meddelar tid for ndsta sammantride.
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Anders’ Bjorkman Ulla Erlandsson

Vetenskaplig sekreterare Ordférande

Protokollforare

Adress Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
I'E 289 Nobels viig 12 A 08-324 800 00 (08-524 866 99 sl gestnckholmiepnsge s aLenil @
171 77 Stockholm  Solna -
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Diarienummer
Foredragande

Utdrag ur protokoll
2010/703-31/2 Sokande: Karolinska Institutet
Lena Flyckt Behorig foretridare:

Projekt: Identifiering av stroke pa larmcentralen, SOS Alarm. En
studie for att understka hur stroke identifieras och huruvida FAST,
face-arm-speech-test, anvinds pa larmcentralen i Stockholm idag for
identifiering av stroke. Om FAST anvénds, ékar det i sa fall
identifiering av stroke och/eller kan andra faktorer urskiljas som
“"markdrer” f6r mer effektiv identifiering av stroke pa larmcentral.
Projektnummer/identitet: [dentifiering av akut stroke pa larmcentralen,
SOS alarm. Version nummer: 2010-04-20

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Niamnden godkénner forskningen under forutsitining att information
ldmnas till och samtycke inhémtas fran de bertrda patienterna.

Hur man &verklagar, se sérskild information

Beslut expedierat till behorig féretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarg forskare.

Att utdraget ('jvésf?stﬁmmer med originalet intygar:
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