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Projekttitel
Re@home - Utvardering av hemrehabilitering for dldre personer: med realist evaluation design

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkoret
att samtliga samtyckesblanketter har samma titel som studien.

Bakgrund

| detta forskningsprojekt studeras en rad aspekter pa rehabilitering av dldre i hemmet: i vilken
utrackning hemrehabilitering ar baserad pa evidens, dess effekter pa dldres valbefinnande,
deltagande i dagliga aktiviteter, vardkonsumtion, ndjdhet med rehabiliteringen samt hur samverkan
mellan socialtjanst och halso- och sjukvard fungerar. Studierna genomfors pa tre orter av olika
storlek.

| en forsta fas tar forskarna fram en programteori genom systematiska sokningar av
vetenskaplig litteratur, rapporter och vardprogram. | den andra fasen kommer kontext,
mekanismer och interaktioner mellan adldre och personal i hemrehabilitering att undersdkas
genom observationer, journalgranskningar, intervjuer och fokusgrupper. | den tredje fasen
utvarderas hemrehabiliteringens effekter genom journalgranskningar, vardkonsumtionsdata,
enkater och intervjuer.

Etikprovningsmyndigheten bedémde att fas 1 i ansdkan inte omfattas av etikprovningslagen.
Myndigheten begarde kompletteringar om hur studiens storlek berdknats, hur rekryteringen av
forskningspersoner (aldre, rehabiliteringspersonal och annan personal) ska ga till och vilka
journaler som ska granskas. Dessutom kravdes modifieringar av informationen till
forskningspersonerna och samtyckesblanketterna. Etikprovningsmyndigheten fann att ansékan —
trots kompletteringar — saknade viktiga uppgifter, varfér ansdkan avslogs.
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| 6verklagandet framhalls att inga kénsliga personuppgifter om den personal som ar
forskningspersoner kommer att inhamtas. Darfor ar etikprévningslagens bestammelser inte
tillampliga. Klaganden hade i ansékan anvant begreppet “utsedd personal”, ndgot som
etikprovningsmyndigheten fann otydligt. | 6verklagandet klargors att detta ar den personal som
givit informerat samtycke till att delta som forskningspersoner. De kommer att vara
kontaktpersoner med den aldre, informera muntligt om studien och efterfraga om de far Iamna
kontaktuppgifter till forskarna, vilka ar de som inhamtar skriftligt informerat samtycke att delta i
studierna.

Overklagandendmnden har begirt komplettering om hur informerat samtycke ska inhdmtas om
forskningspersonerna har kognitiv svikt. Klaganden har beskrivit att samrad med narmaste
anhorig/god man kommer att ske om den tilltdnkta forskningspersonen har en demensdiagnos
eller om vardpersonalen beddomer att personen inte sjalv kan ge ett informerat samtycke.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden finner, liksom Etikprévningsmyndigheten, att fas 1 av forskningsprogrammet
inte omfattas av etikprovningslagen. Utifran intervjuguider och 6vriga handlingar i drendet, bedémer
namnden att inte heller de delar av fas 2 som galler observationer av personalen och deras
deltagande i intervjuer och fokusgrupper innehaller kansliga personuppgifter som omfattas av
etikprovningslagen.

Saledes finner Overklagandeniamnden att endast de delar som géller ildres deltagande som
forskningspersoner omfattas av etikprévningslagens bestammelser. Klaganden har klargjort att
samrad med anhoriga eller god man kommer att ske nar forskningspersonerna pa grund av kognitiv
svikt inte sjalva kan ge informerat samtycke. Med dessa klarldggganden och de justeringar av
informationen till forskningspersonerna och samtyckesblanketten som klaganden gjort kan ansékan
godkannas, dock med villkoret att samtliga samtyckesblanketter har exakt samma titel som studien.

Nar det géller personal som forskningspersoner hade klaganden begért ett radgivande yttrande for
att underlatta publicering. Overklagandeniamnden kan dock inte l3mna radgivande yttrande.
Klaganden héanvisas att vanda sig till Etikprovningsmyndigheten for ett radgivande yttrande.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, Ulf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Johan Fritzell och Johan Norell Bergendahl samt
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kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens viagnar

Eva Lindeblad
Ordférande



	Klagande
	Överklagat beslut
	Saken
	Överklagandenämndens beslut
	Bakgrund
	Skäl för beslutet

