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KLAGANDE
Karolinska Institutet
Institutionen for neurobiologivardvetenskap och samhélle

Fack 23200
141 83 Huddinge

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, beslut den 19 augusti 2015, dnr 2015/1200-

31/3

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

(etikprévningslagen).

Projekttite]l: Den felande linken — utveckling och utvdrdering av en person-centrerad
overforing fréan strokeenhet till hemmet med fortsatt rehabilitering i hemmet.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt projektbeskrivningen dr syftet att utveckla, utvérdera och implementera en
personcentrerad Overforingsprocess som utvecklas tillsammans med bla. personer med
stroke, nérstdende, interdisciplindra team med erfarenhet av hemrehabilitering efter stroke
samt personal vid stroke-enheter. I ansékan ndmns fyra projektfaser.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansdkan och har angivit som skl att
projektfaserna 1, 2 och 3 utgdr kvalitetssdkring och inte &r att betrakta som forskning i
etikprévningslagens mening. Ndmnden har dérfor ansett sig forhindrad bade att ta upp
ansokan for provning for godkdnnande och att ge ett rddgivande yttrande. Betriffande
projektfas 4 anser ndmnden att den dr endast Gversiktligt beskriven och att den dérfor inte kan
provas utan ytterligare underlag. En ny ansdkan maste darfor lamnas in for del 4.

Klaganden har begirt att det som bendmns fas 1 i anskan ska prévas i enlighet med
etikprovningslagen.
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c/o Vetenskapsradet



Sid 2 (2)
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden har att ta stéllning till det beslut som gatt den klagande emot
och som inte accepterats av denna enligt det ovan anforda. Klaganden har alltsa endast begirt
att det som utgor fas 1 1 ansdkan ska omprovas.

Det framgédr av beskrivningen av projektet att man avser att ta fram ny kunskap, med
vetenskapliga metoder och att publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift. Projektet ska
utforas under dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.
Enligt etikprovningslagens bestimmelser, och med beaktande av den praxis som Centrala
etikprévningsnamnden sedan tidigare utvecklat, utgdr projektet darfor sddan forskning som
ska provas av etikprévningsndmnd.

Den regionala etikprovningsndmnden har inte provat ansékningen i sak. Den forsta
sakprovningen bor inte genomfoéras av Centrala etikprévningsndmnden, som #r
overprovningsinstans.  Arendet boér  dirfor  Aterforvisas  till  den  regionala
etikprévningsndmnden for fortsatt handldggning.

Centrala etikprovningsndamnden undanrdjer den regionala etikprovningsndmndens i
Stockholm beslut endast betriffande fas 1 och daterforvisar drendet dit for fortsatt

handldggning.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bimbi Ollberg, Lena Naslund, Peter Hoglund,
Ingrid Sahlin, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hglund.
Vid den slutliga handliggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Birgitta
Hiibinette, Kjell Asplund och kanslichefen Jérgen Svidén nérvarit.
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Severin Blomstrand
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Ordfirande
Hakan Julius

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare

Susanne Frykman (geriatrik, neurologi)

Jonas Bergh (cancerforskning) deltog ej i drende med dnr: 2015/1212-31, 2015/1216-31,
2015/1217-31, 2015/1219-31, 2015/1221-31, 2015/1236-31, 2015/1239-31

Stefan Borg (allman psykiatri)

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Jonas Hedlund (infektionssjukdomar)

Stefan Séderhill (barnonkologi) deltog ej i drende med dnr: 2015/783-31, 2015/994-31,
2015/1052-31, 2015/1068-31, 2015/1115-31, 2015/1160-31, 2015/1179-31, 2015/1184-31,
2015/1188-31, 2015/1189-31, 2015/1190-31, 2015/1197-31, 2015/1200-31, 2015/1202-31,
2015/1212-31, 2015/1216-31,2015/1217-31, 2015/1219-31, 2015/1221-31, 2015/1236-31,

2015/1239-31
Marten Rosenqvist (kardiologi)
Bjorn Wrangsj6 (barn- och ungdomspsykiatri)

Ledamoter som foretrider allminna intressen
Birgitta Mork

Katarina Sj6lander

Winston Hakanson

Per-Arne Hammarstrom

Christer Grunder

Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson

§ 1 Ordforanden forklarar sammantrédet 6ppnat.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordf6randen forklarar motet avslutat och meddelar att ndsta sammantréde i avdelning 3
dger,mm onsdagen 16 september 2015.

Hékan Julius Hans Glaumann
Ordftrande ProtokollfGrare, vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Bestksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavdgen 18A 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se

171 77 STOCKHOLM

Org. Nummer Fax Webb
202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se



Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm
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Dnr 2015/1200-31
Foredragande:
Mairten Rosenqvist

Sokande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare: :

Projekt: Den felande lianken- utveckling och utvérdering av
en person-centrerad 6verforing frdn strokeenhet till hemmet
med fortsatt rehabilitering 1 hemmet

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Ansokan avvisas.
Motivering
Projektfaserna I - 3

Nimnden finner att det planerade projekten &r s.k.
kvalitetssdkringsstudier - hér i form av metodutvecklingar -
som inte omfattas lagen (2003:416) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor (se 2 §). Ansokan i dessa
delar kan dérfor inte tas upp till prévning. Ndmnden som i
och for sig inte ser négra etiska invandningar mot studien, dr
dé ocksa forhindrad att 1dmna ett radgivande yttrande.

Projektfas 4

Projektfasen omfattar en senare utvérdering av projektfaserna
1 — 3. Denna del dr dock endast 6versiktligt beskriven i
anstkan och ndmnden anser sig inte kunna préva ansokan i
denna del utan ytterligare underlag. En ny ansdkan maste
dérfor ldmnas in for denna del.

Det sagda innebdr att ans6kan ska avvisas i sin helhet.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kdnnedom till ansvarig forskare.



