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OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 8 april 2019, dnr 2019-01764, se bilaga

Projekttitel: SMSLivrdddare: Koordinering, Motivation och Information

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprévning 4ndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Forskningsprojektet, som bestér av tre delar (med substudier), syftar till att forsta vad som
driver individer att hjélpa andra och hur den drivkraften paverkas av yttre omsténdigheter,
sociala preferenser och normer. Gemensamt for studierna ar att man studerar anvéndare av en
app, SMSLivraddare, lanserad av foretaget HeartRunner. Vid larm om misstéankt hjartstopp
fér frivilliga via appen information for att snabbt vara pa plats for hjart-lungraddning och
eventuell defibrillering.

Det forsta delprojektet &r en registerbaserad studie dér klaganden avser att koppla uppgifter
fran HeartRunner, SOS Alarm, Socialstyrelsen och SCB. Genom att jamfora 6verlevnaden
efter missténkt hjartstopp i tidsintervallet kl. 7-23 med 6verlevanden kl. 23—-07 (dé appen ar
avstdngd) ska effekterna av tidig hjart-lungraddning utford av icke-sjukvardspersonal pé
dddligheten studeras.

I delprojekt 2 avser forskarna att studera hur en erfarenhet av att ha rdddat nagon till livet
paverkar sociala preferenser. Uppgifter fran tidigare larm via appen SMSLivraddare anvénds
for att studera bendgenheten att pa nytt utféra hjért-lungraddning. En del deltagare, oklart hur
manga, inbjuds att delta i tva spel med en ekonomisk komponent for att méta graden av
altruism och fortroende. Man méter dven fordomar mot invandrare, kvinnor och dldre och
undersoker hur de paverkar de sociala preferenserna.
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Delprojekt 3 dr en experimentell studie dér man undersoker hur viljan att agera pa larm
varierar med den typ av information man far via appen. Aven i dessa experiment finns en
ekonomisk komponent och graden av altruism mats.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansdkan pa grund av otillrackligt beslutsunderlag.
Myndigheten har funnit att forskningsprojektet ar sa allméant beskrivet att det inte utan
preciseringar gar att bedoma ur forskningsetisk synpunkt; det saknas underlag for att forsta pa
vilket sétt forskningen ar tankt att genomforas.

[ sitt 6verklagande till nimnden har klaganden gjort fortydliganden rorande studiernas
delmoment, typ av data och samtycke. 1 de handlingar ndimnden haft till bedémning finns en
beskrivning av datainsamlingen, en tabell dver de olika delmomenten med beskrivning av
studiepopulation och huruvida man avser att inhdmta samtycke. Vidare finns en projektplan
pé engelska, en variabellista och vad den klagande kallar ”samtyckesavtal”.

SKAL FOR BESLUTET

Etikprovningsmyndigheten har motiverat sitt avslag med att den inte har kunnat ta stéllning
eftersom det har saknats tillréackligt underlag. Den klagande har i 6verklagandet kompletterat
sin ansdkan pa en rad punkter. Ndmnden finner att underlaget fortfarande inte &r helt 14tt att
folja, men det har kompletterats pa tillrackligt manga punkter for att ansékan ska kunna
beddmas.

En av projektmedarbetarna har tidigare deltagit i en registerbaserad studie dar samma
fragestéllning som i forskningsplanen for projekt 1 studerats med mer adekvat metodik. Den
studien visade klart gynnsamma effekter pa dverlevnad. Med det upplédgg delstudie 1 har
(jdmforelse mellan de som drabbats av hjartstopp olika tider pa dygnet) maste utsikterna till
ytterligare kunskapsvinst beddmas som synnerligen begrénsade. Det finns vdldokumenterade
dygnsvariationer i risk att drabbas av hjértstopp, liksom skillnader 6ver dygnet i
patientkaraktéristika, prehospitalt omhéndertagande och, viktigast, i prognos. I ans6kan
saknas information om hur man i sina analyser och sin tolkning av resultaten ska ta hansyn till
sadana skillnader. Det framgar inte heller hur stor andel av samtliga individer med hjértstopp
som app-anvéndare skulle kunna né och powerberdkning saknas.

Det finns kinda problem med ofullstdndiga uppgifter ndr SOS Alarm anvédnds som
forskningsdatabas. Av 6verklagandet framgar att den klagande planerar att i SCB:s och
Socialstyrelsens register géra sokningar bland ténkbara personer utifran bl.a. ungefarlig alder,
var det misstankta hjértstoppet intrdffade, sjukhus och andra omsténdigheter. Att gora denna
typ av sokningar i registren, ddr man sorterar bland tdnkbara “’kandidater™, innebér en risk att
kénsliga personuppgifter avsldjas, inte bara hos den individ man letar efter utan dven hos
andra “’kandidater”.

Vid en samlad bedomning finns stora brister i studieupplégget av delprojekt 1. De mojliga
kunskapsvinsterna bedoms som sma i forhallanden till riskerna for integritetskrankning.
Némnden finner att delprojekt 1 inte kan godkénnas.
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I sitt missivbrev till nimnden uppger den ansvarige forskaren att det behovs resultat frén
delprojekt 1 for att slutligt utforma delprojekt 2 och 3. I avvaktan pé fullstdndig information
om hur delprojekt 2 och 3 ska utformas kan nimnden inte ta stéllning till ansdkan i dessa
delar. Overklagandet ska darfor avslas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Anna
Sarkadi, Bengt Gustafsson efter foredragning av Kjell Asplund. Vid den slutliga
handléggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson och Christina Eintrei samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé 6verklagandendamndens vignar
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Ann-Christine Lindeblad

Ordforande
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Sokande forskningshuvudman

Handelshogskolan i Stockholm

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

SMSLivraddare: Koordinering, Motivation och Information

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslar ansékan och godkénner inte forskningen.
Skal for beslut

Motiv for beslut:
Otillrackligt beslutsunderlag

Det tankta forskningsprojektet &r sa allmant beskrivet att det inte utan ytterligare
preciseringar gar att bedéma fran forskningsetisk synpunkt. Delkurs 2 och 3 ar inte
beskrivna alls. Myndigheten uppfattar att de tre delstudierna tydligt hanger ihop, men
beskrivningen i ansékan ger inte underlag for att forsta pa vilket satt forskningen ar
tankt att genomforas.

Det har beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden fér etikprévning. Hur
man ¢verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Bo Rolfson
Ordférande

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordforande
Bo Rolfson

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Karin Klinga Levan, Ledamot

Ann Svensson, Ledamot

Sally Boyd, Ledamot

Helle Wijk, Ledamot

Staffan Hoéjer, Ledamot

Elisabeth Bjérk Bramberg, Ledamot

Kerstin Grundén, Ledamot

Johan Berlin, Ledamot

Bibbi Ringsby-Jansson, Vetenskaplig sekreterare

Ledamoéter som foretrdder allmédnna intressen

Robert Engstrém, Ledamot
Lars Muregard, Ledamot
Beatrice Toll, Ledamot
Bengt Fernstrém, Ledamot

Beslutet sands till:

Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsalz | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprévningsmyndighetens beslut

Vem far overklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som féar éverklaga Etikpréovningsmyndighets beslut
om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska
vara undertecknad av behérig foretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Nar ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor fran
den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som 6éverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att namndens beslut ska dndras och skalen till att beslutet bor
andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandenamnden fér etikprévning. Men det ska
skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar Etikprovningsmyndigheten
6verklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden for etikprévning.

Etikprévninqs myndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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