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Amendment 7 for EFFECTS-studien

Eudra-CT nr: 2011-006130-16

EPN-nr: Dnr: 2013/1265-31/2. Datum 2013-09-30
Amendment 1: Datum: 2015-04-15

Amendment 2; Dnr: 2015/991-32. Datum 2015-06-10
Amendment 3; Dnr: 2015/20156-32. Datum 2015-11-30
Amendment 4: Dnr: 2016/1191-32. Datum 2016-06-14
Amendment 5: Dnr: 2016/2531-32. Datum 2017-01-04
Amendment 6: Dnr 2017/638-32. Datum 2017-03-28

Som komplettering till redan godkand anstkan insdndes resursbrev fér Hudiksvalls sjukhus.

For kdnnedom, vi har bytt Pl pa féljande stélle: Rehabstations Stockholm (frén Sabahudin Bjelak till
Liisa Hopia), Stora Skondal (fran Mehran Taklif till Anna Sjdstrém), Norrtilje sjukhus (Ann Engquist till
Moa Gunnarsson). Detta dr uppdaterat i delegationslistorna. Vi har stingt féljande center: Visby,
Hogsbo, Lidképing Orebro och Brommageriatriken. Vi kommer ocks3 att byta Pl pa Karolinska
sjukhuset, Solna under varen eftersom jag kommer att avsluta min anstéllning dér. Jag &r for
narvarande tjdnstledig fran min tjdnst som Gverlékare vid Karolinska Universitetssjukhuset for att
prGva en motsvarande tjdnst vid Akademiska sjukhuset. Jag ar dock fortsatt affilierad till KI, precis
som tidigare, men specialistldkare Bjarni Gudmundsson kommer att &verta ansvaret som PL. Vi har
inte heller dndrat ndgot avseende sponsorskapet eller ekonomi — det ligger kvar pa K. Allt dettta ar
férankrat och godkant av EFFECTS styrgrupp och ansvarig prefekt vid KI, prof Erik N&slund.

Sedan tidigare har vi insant resursbrev fér: Danderyds sjukhus, Karolinska sjukhuset (Solna),
Hassleholm, Skaraborgs sjukhus Skévde, Akademiska sjukhuset, Karolinska sjukhuset (Huddinge),
Capio St Gorans sjukhus, Mora lasarett, Falu lasarett, Lidkdping, Norrtilje, Kristianstad, Rehab station
Stockholm, Milarsjukhuset Eskilstuna, Hallands sjukhus Halmstad, Skdnes Universitetssjukhus



Malm®, Helsingborgs lasarett, Skanes universitetssjukhus, Lund, Norrlands Universitetssjukhus
Ume3, Visby Lasarett, Sundsvalls sjukhus, Sahlgrenska sjukhuset, Géteborg, Hogsbo sjukhus,
Goteborg, Stora Skondal, Ostersunds sjukhus, Alingsas sjukhus, Angelholms sjukhus, Stockholms
sjukhem, Orebro Universitetssjukhus rehabiliteringsmedicinska kliniken, Norra Alvsborgs lanssjukhus
Trollhittan, Brommageriatriken, Vastmanlands sjukhus Vasteras, Dalens sjukhus och Lindesbergs
lasarett.

Ansdkan om tillstdnd att poola variabler med Riks-stroke

EFFECTS har nu cirka 1 ar kvar av inkludering. Nar vi gar igenom de variabler vi samlar in
uppmarksammas vi pa att vi missat att fraga efter genomférd intravends trombolys och
trombektomi. Ett alternativ vore att ga igenom alla patienters journaler, ndgot som vi har tillstand
till, men effektivare vore att linka denna uppgift med kvalitets-registret Riksstroke. Variablerna vi
Onskar ar:

1. Thrombolysis performed for stroke

2. Date of thrombolysis therapy

3. Thrombectomy or other catheter-based (endovascular) treatment
for stroke

4. Date of thrombectomy

Utdver detta &nskar vi dven fa tillgdng till 4 variabler innan stroke (ocksa hamtade fran Riksstroke):

5. Need for assistance
6. Mobility

7. Toilet visits

8. Dressing

Dessa variabler ligger till grund fér den algoritm som Riksstroke anvander for att bedéma modifierad
Ranking skalan. Syftet med att linka dem med EFFECTS-studien &r att vi vill undersdka hur vl Riks-
strokes algoritm dverensstimmer med det satt vi berdknar den modifierade Rankinskalan i EFFECTS,
namligen small modified Ranking Scale questionnaire (smRSq).

For att underlatta beddmningen av studien i framtiden har vi nu uppdaterat forskningsplanen med
en version-historik —”Version history of the protocol”. Tidigare har denna versionshistorik
dokumenterats i ett separat dokument men vi tror att detta 6kar transparensen, uppdatering av
forskningsplanen till v 5.0.

Ansdkan om att skicka prioriterings-enkat till deltagare i studien

Nér vi planerade EFFECTS-studien hade vi for avsikt att ta med en patientrepresentant i styrgruppen.
Tyvérr lyckades vi inte med detta. Vi tror att infor kommande studie skulle det vara av stort virde att
ta reda pa vad stroke-patienter tycker &r viktiga att forska pa. Darfor skulle vi vilja sdnda ut en enkét
till alla som medverkat och fraga vilka frdgor som man bor prioriterade i framtiden. Vi har utgdtt frén
en studie i Storbritannien{1) dar man bad patienter, anhdriga och personal ta fram de 10 viktigaste
prioriteringarna. Utifrén den har vi skapat en enkat dér vi nu dnskar att patienterna ska rangordna
bland de olika &mnena. Enkiten bestdr av en sida och tar cirka fem minuter att besvara. Vi tdnker att
man ska skicka ut den efter cirka 7 manader i studien och besvaras helt anonymt. Vi kommer inte att
sinda ut ndgra padminnelser. Innan vi sander ut enkéten kontrolierar vi att patienten lever,



Vi bedémer inte att de ska utgora nagon betydande belastning fér individerna. Enkdten ska
returneras i forfrankerat kuvert. Ndsta sida illustrerar enkaten.

En avgift om 2 000 kr med referensens Amendment 7 EFFECTS/Lundstrom &r inbetald.
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