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

Projekt: Arbetslivsinriktad rehabilitering — en randomiserad, kontrollerad studie av
intervention pa individ- och arbetsplatsniva - Re WESS

Projektnummer/identitet: FAS Dnr 2004-0582

Regionala etikprovningsnéimndens beslut se Bilaga

Arendet avser en komplettering av en tidigare godkiind ansékan som giller arbetslivsinriktad
rehabilitering. Den ursprungliga studien avsag att studera samverkan mellan den sjukskrivne
patienten, arbetsplatsen, forsékringskassan, foretagshilsovarden och primérvarden och avség
initialt studier av olika typer av intervention med rehabiliteringsatgdrder pa olika
arbetsplatser. Studien godkéndes initialt i februari 2006 men en kompletteringsansdkan ingavs
i februari 2008 med hdnvisning till att den randomiserade kontrollerade design som
ursprungligen avsags hade varit svar att genomfora, varfér man i stillet begrinsade studien till
att bli en prospektiv observationsstudie. Man avsag da att enbart samla data ur
journalanteckningar fran vardgivare, genomftra en vardgivarenkidt samt sdnda ett
frageformulér till de sjukskrivna. Av denna ansékan framgick inte att man ocksa avsag skicka
en enkit till arbetsgivarna for att inhdmta uppgifter fran dessa angéende arbetsplatsbaserade
atgérder i rehabiliteringsprocessen, niagot som alltsa varit en huvudfragestéllning fran bérjan.
Kompletteringsanstkan godkéndes i april 2008.

Sokanden inkom 1 juni 2010 med ytterligare en kompletteringsansékan da man
uppmirksammat att enkéten till arbetsgivarna, som skulle skickas efter information och
samtycke fran patienterna, av misstag inte funnits med i kompletteringsansékan fran 2008,
Forfragan till de sjukskrivna personer som ingitt i studien, hade redan hunnit utséindas till
majoriteten av dem och 12 % hade motsatt sig att en enkit skickades till arbetsgivaren. De
flesta hade d& atergatt i arbete. Sedan man upptickt misstaget har denna del av studien
“frusits” 1 avvaktan pa beslut av etikprovningsndmnd med anledning av den nya
framstillningen om komplettering. Enligt uppgifter som inhdmtats under Centrala

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 B0 kansli@cepn.se www.epn,se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 20-2010

etikprévningsndmndens handldggning hade vid den tidpunkt da studien i enlighet hdrmed
avbrots 496 av de 990 enkéterna skickats till arbetsgivaren och 188 svar hade inkommit.

Den regionala etikprovningsndmnden har genom det &verklagade beslutet avvisat
ansdkningen med hinvisning till att tillstand inte kan ges for forskning som redan utforts.

Centrala etikprovningsniimndens bedomning

Fragan hos Centrala etikprovningsndmnden giller om anstkningen i den foreliggande
situationen kan bli foremal {6r provning. Centrala etikprévningsndmnden vill i den delen
hinvisa till att likartade fragor har behandlats tidigare av ndmnden (se frimst ndmndens beslut
i drendena O 18-2009 och O 28-2009). Som nimnden dér har framhallit med hénvisning till
allménna forvaltningsrittsliga principer géller att om ett forskningsprojekt som krédver
godkinnande har paborjats utan tillstand, en provning kan ske endast i den man prévningen
fyller nagon funktion. Om godkédnnande meddelas i ett sadant fall eliminerar inte detta den
overtridelse som har skett genom att verksamheten paborjats utan tillstand. Sa linge ett
projekt inte har slutforts kan ett godkdnnande emellertid ha betydelse for det fortsatta arbetet.
(Jfr aven namndens beslut i drende O 20-2008 angiende radgivande yttrande i hir avsedda

fall).

I foreliggande drende star det klart att det kompletteringsarbete som avsigs med 2010 ars
ansokan hade paborjats men énnu inte slutforts varfor en etikprévningsndmnd maste kunna
prova fragan om ett godkénnande.

Med undanréjande av det dverklagade beslutet visar Centrala etikprévningsndmnden drendet
ater till Regionala etikprévningsndmnden i LinkGping for fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersédttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Anders Briandstrom samt kanslichefen
Eva Grénlund.
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5. Ansékan om éndring
Forskningshuvudman: Linkopings universitet
Forskare: , Inst f6r medicin och hilsa, Linkoping.
Projekt: Arbetslivsinriktad rehabilitering — en randomiserad kontrollerad studie
av intervention pa individ- och arbetsplatsnivd — ReWESS.
Dnr 2010/215-32
Foredragande.: Charlotta Dabrosin

Ansokan avser en dndring av en tidigare godkédnd ansdkan. Av
ansokningshandlingarna framgar att den del av forskningen som
dndringsansokan avser till 6vervigande del dr genomford.

Av 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
minniskor foljer att tillstind inte kan ges for forskning som redan
utforts. Mot bakgrund av detta limnar nimnden ansékan utan atgérd.
Ansdkan avvisas.

Hur man dverklagar ndmndens beslut att inte préva ansokan 1 sak, se

bilaga.
Vid protokollet Justeras:
Anna Alexandersson Charlotta Dabrosin Lars Dahlstedt
Adress: Kontaktpersoner: Telefon:
Regionala etikprovningsndmnden i LinkGping Adm sekr Anna Alexandersson 010-103 70 30
c/o Hilsouniversitetets kansli E-post: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbiicksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010-10341 42
581 83 LINKOPING E-post: ewa.westny@linkoping.epn.se
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Anna Alexandersson

Administrativ sekreterare
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Sandbécksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010-103 4142
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