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Arende rorande anmilning av projektet ”Arbetsinriktad rehabilitering — en
randomiserad, kontrollerad studie av intervention pa individ- och arbetsplatsniva” for
tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning som avser minniskor
(etikprovningslagen)

Bakgrund

Anmilan av projektet ”Arbetsinriktad rehabilitering — en randomiserad, kontrollerad studie av
intervention pd individ- och arbetsplatsniva™ gjordes ursprungligen i form av en skrivelse,
som inkom den 11 maj 2010 till Regionala etikprévningsnamnden i Linkoping, genom vilken
man ifragasatte om informerat samtycke inhdmtats fran forskningspersonerna. Projektet, som
till en borjan avsdg att studera samverkan mellan den sjukskrivne patienten, arbetsplatsen,
forsdkringskassan, foretagshdlsovarden och primédrvéarden, avsdg initialt studier av olika typer
av intervention med rehabiliteringsatgirder pd olika arbetsplatser. Studien godkindes i
februari 2006 men en kompletteringsansokan ingavs i februari 2008 med héanvisning till att
den randomiserade kontrollerade design som ursprungligen avsags hade varit svar att
genomfora, varfér man 1 stillet begrinsade studien till att bli en prospektiv
observationsstudie. Man avsidg da& att enbart samla data ur journalanteckningar fran
vardgivare, genomfora en vardgivarenkét samt sénda ett frageformulér till de sjukskrivna. Av
denna anstkan framgick inte att man ocksd avsag att skicka en enkiit till arbetsgivarna for att
inhdmta uppgifter frdn dessa angéende arbetsplatsbaserade atgarder i rehabiliteringsprocessen,
nagot som alltsd varit en huvudfragestillning fran borjan. Kompletteringsansékan godkindes
av den regionala etikprovningsnamnden i april 2008.

Ovan ndgmnda anmaélan avser att informerat samtycke inte inhdmtats da forskningspersonerna
maste avbdja aktivt om de inte vill att information ska inhémtas fran den sjukskrivnes
arbetsledare. Regionala etikprovningsnamnden i Linképing bemoétte ovan ndmnda skrivelse
fran anmélaren och informerade bl.a. om att en dndringsansdkan vid den tidpunkten hade
inkommit till den regionala ndmnden avseende den forskningspersonsinformation genom
vilken forskningspersonerna méste avbdja aktivt men att denna ansdkan dnnu inte hade
provats av namnden. Handlingarna 1 &rendet Oversdndes dérefter till Centrala
etikprovningsnamnden for eventuell tillsyn.

Den #ndringsansdkan, som Regionala etikprovningsndmnden i Linkoping héanvisat till (se
ovan) hade inkommit till den regionala ndmnden den 1 juni 2010 efter att man
uppmarksammat att enkdten till arbetsgivarna, som skulle skickas efter information och
samtycke fran patienterna, av misstag inte funnits med i kompletteringsansokan fran 2008.
Forfragan till de sjukskrivna personer som ingdtt i studien, hade redan hunnit utsindas till
majoriteten av dem och 12 procent hade motsatt sig att en enkét skickades till arbetsgivaren.
De flesta hade da éatergatt i arbete. Sedan man upptackt misstaget har denna del av studien
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“frusits” i avvaktan pa beslut av etikprovningsnimnd med anledning av den nya
framstéllningen om komplettering.

Regionala etikprovningsndmnden 1 Linkdping avvisade denna dndringsansokan i beslut den
11 augusti 2010 med hanvisning till att tillstdnd inte kan ges for forskning som redan utforts.

Efter  att  forskningshuvudmannen  Overklagat  beslutet undanrdjde  Centrala
etikprovningsnamnden (dnr O 20-2010) den regionala nimndens beslut och aterforvisade
arendet till Regionala nimnden i Linkoping for fortsatt behandling dd man ansag att det stod
klart att det kompletteringsarbete som avsags med 2010 ars ansékan hade pabdrjats men dnnu
inte slutforts varfor en etikprovningsndmnd maste kunna prova fragan om ett godkdnnande.
Centrala etikprovningsndgmnden papekade i sitt beslut att om godkdnnande meddelas i ett
sadant fall eliminerar inte detta den Overtrddelse som har skett genom att verksamheten
pabdrjats utan tillstand. Sa lange ett projekt inte har slutforts kan ett godkdnnande emellertid
ha betydelse for det fortsatta arbetet. Enligt uppgifter som inhdmtats fran forskaren under
Centrala etikprévningsndmndens handldggning av Overklagandedrendet, hade vid den
tidpunkt da studien i enlighet hdrmed avbrots, 496 av de 990 enkiterna skickats till
arbetsgivaren och 188 svar hade inkommit.

Regionala etikprévningsndmnden i Link6ping beslutade att begira in komplettering bl.a.
avseende att samtycke till deltagande i projektet ska vara aktivt, d.v.s. formuleringen ”"Om du
inte vill att vi skickar en enkit till din arbetsledare, meddela oss detta inom en vecka™ skulle
enligt nimnden omformuleras. I brevet till arbetsledaren padpekade ndmnden att det tydligt ska
framga att berdérda personer aktivt har tackat ja. Den regionala nimnden papekade i beslutet
att dess granskning enbart omfattade de 179 personer till vilka enkétfragor till arbetsgivare
dnnu inte hade skickats ut.

Efter att sokanden inkommit med ett reviderat informationsbrev till sjukskrivna personer och
arbetsgivare i enlighet med begird komplettering godkindes ansokan av den regionala
etikprovningsndmnden den 9 februari 2011.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Av 34 § etikprovningslagen framgar bla. att den centrala ndmnden har tillsyn Over
efterlevnaden av denna lag och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Enligt etikprovningslagens forarbeten (prop. 2002/03:50, s. 64 ff) bedéms Centrala
etikprovningsndmndens tillsyn bli aktuell i de fall anledning finns att anta att forskning som
omfattas av lagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprévning eller i strid med villkor som
meddelats i samband med godkénnande vid etikprévning.

Centrala etikprévningsndgmnden konstaterar att projektet har erhallit etikgodkdnnande. Det
informationsbrev som anmalan avsdg har reviderats och sedermera godkénts av den regionala
etikprovningsndmnden. Avseende de 496 enkidter som redan av misstag skickats ut till
arbetsgivaren, och som inte hade godkints av den regionala nimnden, har den ansvarige
forskaren uppgett att denna del av studien “frusits.” Centrala etikprévningsndmnden
forutsatter att man inte kommer att anvdnda sig av de uppgifter som inhdmtats genom de icke
godkdnda enkiterna och att den reviderade forskningspersonsinformation som numera
godkénts av den regionala etikprévningsndmnden fortséttningsvis foljs.



Centrala etikprévningsndmnden finner att vad som framkommit i &drendet inte aktualiserar
ndgon atgird inom ramen for ndimndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas drendet.
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