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1. Patient ID: _____________________________________ 
 
2. AMIS number: _____________________________ 
 
3. Date of mission (DD.MM.YYYY): ________________ 
 
4. Physician (initials): __________ 
 
5. Pre-event ASA-PS score: ______ 
 
6. Was information on pre-event ASA-PS score easy to obtain in the pre-
hospital setting? 

☐ Yes 
☐ No 

 
 
7. Source of information:  

☐ Patient 
☐ Next of kin 
☐ Physician 
☐ Paramedic 
☐ Nurse 
☐ Other: ________________________ 
☐ Information was not obtainable 

 
 
8. Reason that information on pre-event ASA-PS score was not obtainable: 
 
 ☐ Unconscious patient 
 ☐ Patient was not able to communicate 
 ☐ No next of kin/physician/nurse/paramedic available 
 ☐ Next of kin/physician/nurse/paramedic do not know 
 ☐ Patient did not want to inform  
     ☐ Other: _______________________ 



Region: Saksbehandler: Telefon:  Vår dato: Vår referanse:

REK vest Øyvind Straume 55978496  09.05.2016 2016/556/REK vest

 Deres dato: Deres referanse:

 30.03.2016

 

Vår referanse må oppgis ved alle henvendelser

Besøksadresse:
Armauer Hansens Hus (AHH),
Tverrfløy Nord, 2 etasje. Rom
281. Haukelandsveien 28

 

Telefon: 55975000
E-post: rek-vest@uib.no
Web: http://helseforskning.etikkom.no/  

All post og e-post som inngår i
saksbehandlingen, bes adressert til REK
vest og ikke til enkelte personer  

Kindly address all mail and e-mails to
the Regional Ethics Committee, REK
vest, not to individual staff

 

Kristin Tønsager

 Anestesiavdelingen

2016/556  Kan luftambulanseleger skåre pre-event ASA-PS prehospitalt? 

 Helse Stavanger HFForskningsansvarlig:
 Kristin TønsagerProsjektleder:

Vi viser til søknad om forhåndsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Søknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK vest) i møtet 21.04.2016. Vurderingen
er gjort med hjemmel i helseforskningsloven (hfl.) § 10, jf. forskningsetikkloven § 4.

Prosjektomtale
Forskningen skal avdekke om luftambulanseleger kan skåre korrekt pre-event ASA-PS eller ikke på
pasienter de behandler prehositalt. Pre-event ASA-PS er en skala som sier noe om graden av komorbiditet,
det vil si alvorlighetsgraden av hva pasienten feiler fra før. Studien er designet som en prospektiv
observasjonsstudie hvor en luftambulanselege og 3 sykehusleger skårer pre-event ASA-PS på de samme
pasientene. Luftambulanselegens skår sammenlignes med skåren til de tre sykehuslegene og sykehuslegene
sammenlignes seg i mellom. Luftambulanselegen bruker all tilgjengelig informasjon før pasienten leveres til
sykehuset, mens legene på sykehuset kan bruke hele pasientens journal. Ca 400 påsienter skal inkluderes og
søker ber om fritak fra samtykkekravet.

Vurdering

Forsvarlighet
REK vest vurderer dette som en forsvarlig studie, men liten ulempe for deltakerne.

Studie på mindreårige
REK vest minner om kravene i helseforskningsloven ved studier på barn, jf helseforskningsloven § 18:
"Forskning som inkluderer mindreårige og personer uten samtykkekompetanse etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 4-3 kan bare finne sted dersom:
a. eventuell risiko eller ulempe for personen er ubetydelig
b. personen selv ikke motsetter seg det, og
c. det er grunn til å anta at resultatene av forskningen kan være til nytte for den aktuelle personen eller for
andre personer med samme aldersspesifikke lidelse,
sykdom, skade eller tilstand.

For mindreårige kreves det at tilsvarende forskning ikke kan gjennomføres på personer som ikke er
mindreårige."

Komiteen peker på at studien vil ha minimal påvirkning for pasientene. Prosjektet innebærer at noen få



helsepersonell vil foreta vurdering av pre event ASA-PS, og dermed får tilgang til journal. Komiteen
vurderer ulempen ved deltakelse til å være ubetydelig, og finner at kravene er oppfylt i studien.

Unntak fra samtykkekravet jfr. helseforskningsloven § 35
Prosjektgruppen ønsker å gjennomføre prosjektet uten å innhente samtykke fra deltakerne. Hovedregelen for
medisinsk og helsefaglig forskning er samtykke fra deltakerne. For at helseopplysninger innsamlet i helse-
og omsorgtjenesten skal kunne benyttes i forskning uten samtykke, må kravene i helseforskningsloven § 35
være oppfylt. Dette kan bare skje dersom:

slik forskning er av vesentlig interesse for samfunnet
hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt
det er vanskelig å innhente samtykke

Komiteen vurderer dette som et viktig prosjekt å gjennomføre, og anser kravene som oppfylt. Komiteen
vektlegger viktigheten av komplette og valide data, og at krenkelsen av deltakernes integritet er minimal.

Informasjonsplikt og rett til reservasjon
Ved innhenting av informasjon fra tredjepart, er hovedregelen at personen det gjelder skal informeres om
bruken, jf. personopplysningsloven § 20 første ledd. Informasjon kan unnlates dersom det er umulig eller
uforholdsmessig vanskelig, jf § 20 andre ledd bokstav b. Fritak fra kravet om informasjon etter §20 første
ledd må vurderes etter § 20 andre ledd, bokstav b). REK vest gir fritak for plikten til informasjon og viser til
begrunnelsen for unntak for samtykkekravet over.

Prosjektslutt og håndtering av data
Prosjektslutt er satt til 31.03.2020, og data ønskes lagret i fem år etter prosjektslutt for etterkontroll. REK
vest har ingen innvendinger til dette. I følge søknaden så vil data lagres i låst skap (Stavanger) og i journal
(Trondheim). REK vest setter som vilkår at data lagres i tråd med de respektive institusjonene sine rutiner
for håndtering av forskningsdata.

Vilkår

Prosjektdata skal lagres i tråd med de respektive institusjoner sine rutiner for håndtering av
forskningsdata.

Vedtak
REK vest godkjenner prosjektet på betingelse av at ovennevnte vilkår tas til følge.

Sluttmelding og søknad om prosjektendring
Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK vest på eget skjema senest 30.09.2020, jf. hfl. §
12. Prosjektleder skal sende søknad om prosjektendring til REK vest dersom det skal gjøres vesentlige
endringer i forhold til de opplysninger som er gitt i søknaden, jf. hfl. § 11.

Klageadgang
Du kan klage på komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes til REK vest. Klagefristen
er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av REK vest, sendes klagen videre til
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Med vennlig hilsen

Ansgar Berg
Prof. Dr.med
Komitéleder

Øyvind Straume
sekretariatsleder

Kopi til:forskning@sus.no
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Kristin Tønsager

 Anestesiavdelingen

2016/556 Kan luftambulanseleger skåre pre-event ASA-PS prehospitalt?

 Helse Stavanger HF, Helse Stavanger HF - Stavanger universitetssjukehusForskningsansvarlig:
 Kristin Tønsager Prosjektleder:

Vi viser til søknad om prosjektendring datert 20.11.2017 for ovennevnte forskningsprosjekt. Søknaden er
behandlet av nestleder for REK vest på fullmakt, med hjemmel i helseforskningsloven § 11.

Vurdering
Prosjektgruppen ønsker å la luftambulanselegene skåre ASA-PS på 20 av de inkluderte pasientene. Det skal
trekkes ut 20 tilfeldige pasienter av de inkluderte i henholdsvis Trondheim og Stavanger og deretter skal de
luftambulanselegene skåre ASA-PS på disse, på samme måte som de in-hospitale legene allerede har gjort
på alle de inkluderte pasientene, det vil si å gå inn i journalen og bruke opplysningene der for å skåre
ASA-PS. Det betyr at luftambulanselegene må gå inn i journalen på 20 av de inkluderte pasientene. Legene
har taushetsplikt.

REK vest oppfatter det slik at den omsøkte endringen er innenfor formålet definert i den opprinnelige
prosjektsøknaden og har ingen innvendinger mot dette.

Vedtak
REK Vest godkjenner prosjektendring i samsvar med forelagt søknad. 

Klageadgang
Du kan klage på komiteens vedtak, jf. helseforskningsloven § 10 og forvaltningsloven § 28 flg. Klagen
sendes til REK vest. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av
REK vest, sendes klagen videre til Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag for
endelig vurdering.

Med vennlig hilsen

Ketil Joachim Ødegaard
dr.med.
Nestleder REK vest

Anna Stephansen
Sekretariatsleder

Kopi til: forskning@sus.no; forskning@sus.no  


