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KLAGANDE
Karolinska Institutet

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 1 april 2020, dnr 2019-06342, se Bilaga

Projekttitel: POSITIVE - monitorering och forebyggande insatser for att motverka skorhet hos
dldre

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning dndrar det Gverklagade beslutet endast pa sa sitt att
beslutet villkoras av att en adekvat forsékring tecknas via ett forsdkringsbolag.

BAKGRUND

Klaganden har ansékt om att f& genomfora en studie pa 50 personer 6ver 70 ar och deras nir-
stdende gdllande ett tréningsprogram med tillhorande tekniksystem, som installeras i forsk-
ningspersonernas hem och som registrerar resultat fran fysiska tester och fran hilsorelaterade
enkéter. Halva gruppen utgdr kontroller och inkluderas enligt samma kriterier som forsk-
ningspersonerna, men har bara tillgéng till traningsprogrammet. Samtliga forskningspersoner
rekryteras via besok vid vardcentral eller vid hembesok av vardcentralens personal. En upp-
foljning gors efter 3 och efter 6 ménader, d4 man jamfor antal inldggningar pa sjukhus samt
antal ldkarbesok. Det 6vergripande syftet dr att utvardera anvindbarheten av en teknologisk
infrastruktur for prevention av aldersrelaterad skorhet och ohélsa.

Etikprovningsmyndigheten har begért en komplettering rorande forskningspersonernas for-
sakringsskydd, eftersom studien &r forlagd till respektive deltagares hem och Landstingens
patientforsdkring ddrmed inte ticker eventuella skador som uppkommer i samband med stu-
dien. I informationen till forskningspersoner hénvisas till forskningspersonens egen person-,
olycksfalls- och hemforsékring.

Klaganden uppger att eventuella skador pa den tekniska utrustningen kommer att tgérdas
utan kostnad for deltagaren, men att man i dvrigt inte kan paverka vad som sker i hemmiljén
och ddrmed inte heller ersdtta material i hemmet som skadas pé grund av studiedeltagarnas
oforsiktighet.

Postadress Besioksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for ctikprévning Viistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 wvx kansli@onep.se
¢/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWW.onep.se

101 38 Stockholm
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Etikprovningsmyndigheten har godként den forskning som avses i ansdkan med villkor att en
adekvat forsakring for forskningspersonerna tecknas genom Kammarkollegiet, eftersom
patientforsdkringen enligt myndigheten endast géller i sjukvardens lokaler.

Klaganden har vént sig till Kammarkollegiet, som meddelat att man inte har nagon forsakring
som giller i forsokspersonernas hem. Kammarkollegiet rekommenderar att endast forsoks-
personer med en egen olycksfallsforsékring inkluderas i studien.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt patientskadelagen (1996:799) ska alla som ut6var hélso- och sjukvéardsverksamhet
teckna en patientforsakring. Forsakringsskyldigheten géller ocksa forskningspersoner,
eftersom de jamstélls med patienter, dven om de skulle vara friska forsokspersoner (2 §). Ett
villkor for beslutet bor darfor vara att adekvat forsékring tecknas. Om projektet varken
omfattas av sjukvérdens patientforsdkring eller Kammarkollegiets forsdkring, som inte giller i
forsokspersonernas hem, maste saledes en sérskild forsakring tecknas for projektet via ett
forsdkringsbolag. Etikprovningsmyndighetens beslut ska dndras i enlighet hdarmed.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Néslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Ingemar Engstrdm, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen
Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjdcrona deltagit
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BESLUT
2020-04-01

Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
POSITIVE — monitorering och férebyggande insatser for att motverka
skorhet hos dldre

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i
ansokan, med foljande villkor:

1. Att en adekvat forsakring tecknas for forskningspersonerna via
kammarkollegiet, eftersom patientférsékringen endast galler i sjukvardens
lokaler.

2. Sidbrytningen i samtyckesformuldret ska justeras.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprévning. Hur man dverklagar framgar av bifogad anvisning.

P& Etikprovningsmyndighetens vagnar

Per-Erik Nistér
Ordférande

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsals | etlkprovning.se
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordforande
Per-Erik Nistér, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Jan-Erik Broman, psykiatri, vetenskaplig sekreterare

Elisabet Ronne Engstrém, neurokirurgi, vetenskaplig sekreterare
Petra von Heideken Wagert, geriatrik

Torbjorn Karlsson, anestesiologi och intensivvard

Agneta Yngve, nutrition, foredragande

Martin Bjorck, karlkirurgi och kirurgi

Henrik Lindman, onkologi

Jan Gustafsson, pediatrik

Ledamoter som foretrader allmédnna intressen
Hampus Forsmark

Catarina Deremar

Rose-Marie Wilnerzon Thorn

Gunilla Franklin

Beslutet sdands till
Ansvarig forskare:
Forskningshuvudmannens foretradare:

Etikprovningsmyndigheten registrator @etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etlkprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller Iamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid éverlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandenimnden fér etikprévning.

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se





