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Projekt: Identifiering av stroke på larmcentralen, SOS Alarm. En studie för att undersöka hur 
stroke identifieras och huruvida FAST, face-arm-speech-test, används på larmcentralen i 
Stockholm idag för identifiering av stroke. Om FAST används, ökar det i så fall identifiering 
av stroke och/eller kan andra faktorer utskiljas som "markörer" för mer effektiv identifiering 
av stroke på lanncentral. 

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

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Studien avser att belysa hur väl personalen vid SOS Alann identifierar patienter med 
slaganfall (stroke), vilka som behöver omhändertas snabbt på sjukhus, samt huruvida ett för 
ändamålet utvecklat diagnostiskt testformulär för slaganfall används vid larmcentralen i 
Stockholm. Cirka 300 patienter med diagnosen slaganfall kommer att sökas via sjukhusets 
diagnosregister och i de fall de också sökt hjälp via SOS Alarm och inkommit med ambulans 
kommer rutinmässigt bandade samtal att bedömas och informationen jämföras med 
journalinformation. Man kommer också att söka alla patientsamtal till SOS Alann där man, 
hos detta organ, misstänkt diagnosen slaganfall och jämföra med journal data i de fall 
patienten inkommit till sjukhuset. På detta sätt kan såväl antalet korrekt diagnostiserade fall 
som antalet av larmcentralen överdiagnostiserade fall värderas. I ett mindre antal samtal (cirka 
20) kommer dessutom lärarpersonalen att intervjuas. Man avser inte att inhämta informerat 
samtycke från de patienter som berörs och endast de larmoperatörer som blir aktuella för 
intervju kommer att tillfrågas muntligen och skriftligen. 

Den regionala etikprövningsnämnden har godkänt studien, dock med villkoret att informerat 
samtycke inhämtas från de berörda patienterna. 
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Sökanden har överklagat detta beslut och franrl^åller att det inte är möjligt attiförvägelleri 
den akuta situationen inhämta informerat samtycke av patienterna. Vidare framhålls att 
samtycke i efterhand också är problematiskt med tanke på att många kan vara avlidna 
alternativt ha utvecklat men av sjukdomen bl.a. talsvårigheter. Om dessa patientgrupper 
boitfallerkorrnnerdenvetenskapliga nyttan attbeskärasmedtairke på attbortfallet skulle 
imrefatta de mest sjuka patienterna. 

Centrala etikprövningsnämndens bedömning 

Nämndenvill inledningsvisframlrålla attdet härgäller ett angeläget projekt somavseren 
gmpp individer med en svår sjukdom som kan lindras med snabb och effektiv handläggning. 
Detstårklait attprojektet kan imrebäraen kunskapsvinst. Manavserattinhämta mycket 
känsliga personuppgifter från dels patientjournaler, dels inspelade telefonsamtalien akut och 
för patienten känslig situation. Visserligen fiims det fog för att anse att det inte skulle vara 
lämpligt och troligen heller inte möjligt att i den akuta situationen i förväg tillfråga 
patienteraa om deltagandeiettforskihngsprojekt, men det är fullt möjligt attisamband med 
jouraalspårning på sjukhuset eftersöka patientens eller anhörigas samtycke till studien. 
Samtycket kommer då att kunna inhämtas före den granskning av journaler respektive 
inspelade telefonintervjuer som ska genomförasivetenskapligt syfte.Det kommer att röra sig 
om ett begränsat antal patienter och även om några av dem kan tänkas ha svårighet att ge ett 
eget informerat samtycke konnnerdetide flesta fall vara möjligt att då sannåda med en nära 
anhörig. 

Enligt 20^etikprövningslagen får visserligen forskihngivissa fall utföras utan samtycke om 
t.e^. sjukdomeller försvagathälsotillstånd hindrar att hansellerheimes meninginhämtas. 
Forskihngenfåremelleitiddågenomförasenbart under förutsättningarsomangesilagens 
21och 2 2 ^ . Fömtsättningar enligt 2 1 ^ kan i förevarande fall anses uppfylldaeftersom 
resultatet kan antas vara till nytta för andra som lider av sannna eller likirande sjukdom och 
olägeirlreterna för patienterna är begränsade. Enligt 22^ska dockiså fall sannåd ske med 
forskningspersonens närmaste anlröriga. 

I detta sannnaimangärdetiförsta handpersonalen vidlarmcentralensom är föremål för 
forsl^hng. De ska därför garanteras Inllständig förhandsinformation och därefter tillfi 
medverkan. Man kan dock inte bortse från att undersökningen i hög grad även berör 
patienterna. Forskningen rör mycket känsliga personuppgifter. Samtycke måste därför 
iimämtasfrånpatieitteraaiden fas av studien som ovan angetts,ochidefall patienterna inte 
kan ge ett eget informerat samtycke ska sannåd ske med närmaste aimöriga. 

Centrala etikprövinngsnäimrden ändrar Regionala etikprövningsnämndensiStockholm beslut 
endast på det sättet att forskningen får utföras utan patientens samtyckeide fall då sådant inte 
kan lärmras på grund av sjukdom eller annat förhållande som avsesi20^etikprövningslagen, 
varvid dock sannåd ska ske med patienteraas närmaste aimöriga om sådana fiims. 
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Oentrala etikprövningsnämndens beslut får eirligt37^etikprövningslagen inte överklagas. 

Detta beslut har fattats av LohanMunck, Lennart Lindgren, Kickis AhréÄlgamo, Cisela 
Dalh^uist,Gunnföhansson,BoPeterssonochUhikRingborgefter föredragning av Cisela 
Dahlouist. Vid den slutliga handläggihngen har dessutom deltagit ersättarna Anitha 
Bondestam, Elisabet Andersson, Peter Höglund, Sighild ^Vestman-Naeser, Anders 
Brändström och Holger Lutlrman samt kanslichefen Eva Grönlund. 

På Centrala etikprövningsnämndens vägnar 

B 

i B.lobanMunck 
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Avdelning 2 

Ordförande 
Ulla Erlandsson 

Ledamöter med vetenskaplig kompetens 
Anders Björkman, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar) 
Aniko Bartfai (klinisk newopsykologi) 
Kristian Borg (neurologi) 
Lena Flyckt (psykiatri) 
Per Hall (cancerepidemiologi), deltar inte i ärendena 2010/728 och 2010/737 
Agneta Karsten (odontologi) 
Anna Nilsson (pediatrik, infektion och immunologi) 
Helena Saraste (ortopedi) 
Thomas Sejersen (neuropediatrik), deltar inte i mötet, skriftlig föredragning i ärendena 2010/351 
och 2010/723 
Greger Lindberg (gastroenteriologi), deltar endast i ärendena 2010/548, 2010/351, 2010/549, 
2010/583, 2010/729 och 2010/730 
Mats Gillberg (psykofysiologi), deltar endast i ärendena 2010/548, 2010/351 och 2010/729 

Ledamöter som företräder allmänna intressen 
Eva Klingström 
Signe Levin 
Ingmar Wallén 

Övriga kallade 
Pernilla Asp, ad?ninistrativ sekreterare 
Leif Svensson (kardiologi) 

§ 1 Ordföranden förklarar sammanträdet öppnat. 

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmäler att den vetenskaplige sekreteraren sedan föregående 
möte den 21 april 2010 har fattat beslut i 15 ärenden som avser ändring av ett godkännande. 

§ 3 Ansökningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga. 

§ 4 Ordföranden förklarar sammanträdet avslutat och meddelar tid för nästa sammanträde. 

,W% c 4 ^ ^ z 4 & ^ ^ 
Anders-'Bjorkman Ulla Erlandsson 
Vetenskaplig sekreterare Ordförande 
Protokollförare 

Adress Besöksadress Telefon Fax E-post Hemsida 
I-E289 NobelsvHg 12 A 08-524 800 00 08-524 866 99 V.nsli ./Modduilm .T,n _-;o .r.uvcnri 
171 77 Stockholm Solna 
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LenaFlyckt 

Utdrag urprotokoll 

Sökande: Karolinska Institutet 
Behörig företrädare:  
Projekt: Identifiering av stroke på larmcentralen, SOS Alarm. En 
studie för att undersöka hur stroke identifieras och humvidaFAST, 
face-arm-speech-test, används på larmcentraleniStocklrolm idag för 
identifiering av stroke.OmFAST används, ökar detiså fall 
identifiering av stroke ocliBeller kan andrafaktorer urskiljas som 
"markörer" för mer effektiv identifiering av stroke på laimcentral. 
Projektnummer/identitet: Identifiering av akut stroke på laimcentralen, 
SOS alarm Version nummer: 2010-04-20 
Forskare som genomför projektet:  

BLSLUT 
Nämnden godkäm^er forskningen under fömtsättning att infönnation 
lämnas till och samtycke inhämtasfrån de berörda patienterna. 

Hurmanöverklagar,se särskild information 

Beslut expedierat till behörig företrädare. 
Kopia för kännedom till ansvarig forskare. 

Att utdraget överensstämmer ined originalet intygar: 

Pernilla Asp, admsekr /e^p 2010-05-28 

^ 


