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Klagande
Chalmers tekniska-hégskela Industriteknik

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 14 maj, dnr 2025-02531-01, se Bilaga

Projekttitel
Virtuell rehabilitering, mot battre rehabilitering i hemmet efter sensorimotorisk funktionsnedsattning

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Efter skador pa nervsystemet som stroke som paverkar armfunktioner, eller efter en amputation,
eller ansiktsforlamning, uppkommer nedsatt rorelseférmaga och kédnselbortfall. Vid den kliniska
rehabiliteringen far man stod pa sjukhuset, men denna tréning behdver senare fortsatta dven i
hemmet for en ytterligare forbattrad funktion. Det visar sig att detta innebar svarigheter pga
utebliven motivation och avsaknad av feedback. | det nu aktuella projektet vill man undersdka om
virtuell rehabilitering fungerar praktiskt i hemmet och hur stor den funktionella forbattringen da blir.
Den virtuella rehabiliteringen baseras pa virtuella miljder sasom spel anpassade efter
funktionsnedsattningen och innebar mojlighet att ge individuella utmaningar och aterkoppling.
Forskarna ska mata muskelsignaler genom elektroder pa huden, nervledningsstudier och andra
funktionsmatt anpassade efter typ av skada, anvinda VR-glas6gon/kamera fér att studera rérelser,
samt samla in data genom frageformular och semistrukturerade intervjuer. Studierna sker i tva steg,
forst under uppsikt vid 15 tillfallen a tre timmar och darefter i hemmet med viss uppsikt, fem tillfallen
a tre timmar samt sjalvstandigt i sex manader med regelbunden kontakt. Man planerar efterkontroll
efter tre manader. Klaganden beskriver att denna metod inte ar en medicinteknisk produkt utan kan
ses som ett traningsredskap. Metoden har testats i pilotférs6k med enstaka personer med
armprotes/armreplantation och efter stroke. Man planerar att inkludera 100 deltagare. Data
pseudonymiseras och kodlista sparas separat. Genom deltagande i studien finns nytta for
forskningspersonerna och metoderna innebér ingen eller 1ag risk (muskeltrott, aksjuk av VR-
glasbégon).

Etikprévningsmyndigheten beslutade att avvisa ansékan da man bedomde att det var en klinisk
provning av en medicinteknisk produkt och hanvisade ansokan till Likemedelsverket.
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| 6verklagan skriver klaganden att ansdkan inte rér en medicinteknisk produkt, utan enbart anvander
etablerade metoder som elektromyografi, VR-glasogon for att stimulera till utékad traning i hemmet
efter olika former av nervskada med sensorisk och motorisk paverkan.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden for etikprévning finner att ansékan innebér anvdndning av olika redan
etablerade metoder inom ramen for normal anvandning och att ansékan darfor inte galler en
medicinteknisk produkt. Riskerna for forsékspersonerna far bedémas som i det ndrmaste obetydliga.
Ansokan ska darfor godkdnnas. Forskningen har inte provats i sak av Etikprévningsmyndigheten men
da ndmnden finner att ansékan ska godkannas saknas skal att aterforvisa arendet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (foredragande), Greger Lindberg, Sten-
Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna
Gert Helgesson och Malin Celander samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren narvarat.

Pa Overklagandendmndens vignar

Anita Linder
Ordférande
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