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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen).

Projekttitel: Arbetsrelaterad statisk lag muskelaktivitet bland nordiska skordarforare som
riskfaktor for funktionsnedséittning (RIFABILITY).

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arbetsrelaterade muskel- och skelettbesvir 1 nacke och skuldror utgdér en av de viktigaste
orsakerna till kort- och langtidsfranvaro med tidig funktionsnedsittning. Det aktuella
forskningsprojektet ar ett samarbete mellan forskare i Finland, Norge och Sverige. Forskarna
har utvecklat en EMG-metod som man vill anvénda 1 projektet 1 vilket man avser studera 66
skogmaskinforare, varav 22 fran Sverige. Efter informerat samtycke far forskningspersonerna
fylla i enkiter och dessutom méita EMG av nackmuskulaturen.

Den regionala etikprovningsndmnden begirde in viss komplettering fran sékanden och fann
dérefter att studien efter gjord komplettering 1 och for sig kan godkédnnas, men att det under
kompletteringen har framkommit att merparten av datainsamlingen har slutforts och att
analysen av materialet har paborjats trots att ndgot godkénnande inte har getts. Vid ndmndens
behandling av ansékan kom tva uppfattningar att utkristalliseras bland ndimndens ledamdter.

Den ena uppfattningen var att ansokan skulle avslés eftersom forskningen hade inletts utan
erforderligt godkannande. Det framsta skilet som anfordes for det stdllningstagandet var att
respekten for etikprovningen allvarligt skulle undergrdvas om det inte spelar ndgon roll om
den forskning ansdkan avser kan paborjas utan en slutlig prévning.
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Den andra uppfattningen var att ansékan efter komplettering kunde godkédnnas for framtiden,
men inte for redan vidtagna atgdrder. Ansvariga for forskningen har di att ta stillning till
vilken betydelse det ska ha att vidtagna atgarder inte omfattas av ndmndens godkinnande,
t.ex. vilja att upprepa det som gjorts utan godkidnnande. S6kanden skulle ju genom att soka
igen kunna nd samma resultat.

Némnden var enig i sitt beslut att 6verldmna érendet till Centrala etikprévningsndmnden.

Sokanden har yttrat sig 6ver den regionala ndmndens beslut att 6verlamna drendet och har
dessutom gett kompletterande upplysningar.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det framgar av beskrivningen av projektet i ansokningshandlingarna att projektet har en
forskningsfragestéllning och att det utgor sadan forskning som enligt 6 § etikprovningslagen
far utforas endast om den har godkénts vid en etikprévning. Den regionala ndmnden har
forklarat sig beredd att godkdnna forskningen som siadan. Emellertid har det framkommit att
forskningen redan bdérjat utféras, vilket foranlett den regionala ndmnden att Overldimna
ansokan for avgorande.

Centrala etikprévningsndmnden har tidigare, bl.a. i avgorandet O 18-2009, haft anledning att
prova den frdga som aktualiseras av 6verlamnandet. Ndmnden fann d4, liksom den regionala
ndmnden, att tillstindspliktig forskning inte far paborjas innan den godkénts vid etikprovning.
Av allmidnna forvaltningsrittsliga principer foljer att, om en tillstandspliktig verksamhet
paborjats utan tillstand, en tillstandsprovning i efterhand kan ske endast i den man prévningen
fyller ndgon funktion. I det nu aktuella fallet star det klart att forskningen &nnu inte dr
avslutad. Sa ldnge projektet inte slutforts fyller etikprovningen en funktion, eftersom
provningen av fragan om godkannande ar avgorande for tillatligheten av det fortsatta arbetet.

Liksom den regionala nimnden finner Centrala etikprévningsnamnden att den forskning som
avses 1 ansOkan kan ge en kunskapsvinst som uppvéger de risker forskningen kan medféra for
forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet, sd& som regleras 1 9 §
etikprovningslagen och att den darfor — fortsattningsvis — kan godkénnas. -
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Centrala etikprévningsndmnden godkédnner for framtiden den forskning som avses med
anstkan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabeth Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Carina
Gunnarsson, Bengt Gustafsson, Lena Nislund och Kjell Asplund samt kanslichefen Anna-
Karin Ahlgren.

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

Pa Centrala et}

Severin Blomstrand (

dmndens vignar
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BESLUT -
2014-04-02 Dnr 2013/370

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Skogfors, Stiftelsen skogsbrukets forskningsinstitut

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

Forskare som genomfor projektet

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2013-09-16.
Komplettering inkommen till nimnden 2014-02-04.

Projektbeskrivning
Arbetsrelaterad statisk 14g muskelaktivitet bland nordiska skérdarférare som

riskfaktor for funktionsnedséttning (RIFABILITY).

Regionala etikprévningsnamnden i Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT

Némnden éverldmnar &rendet till Centrala etikprévningsnémnden for
avgdrande.

Skil for éverlimning innefattande niimndens yttrande
Namnden menar att studien efter gjord komplettering och for sig kan godkénnas.
Under kompletteringen har dock det kommit fram genom upplysningar fran

‘att merparten av datainsamlingen har slutforts
och att analysen av materialet har pabérjats trots att ndgot godkédnnande inte har
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getts. Vid ndimndens behandling av anstkan kom tv& meningar att
utkristalliseras bland némndens ledaméter.

Den ena meningen var att anstkan skulle avslés eftersom forskningen hade
inletts utan erforderligt godkénnande. Det frimsta skélet som anférdes for det
stéllningstagandet var att respekten for den etiska provningen allvarligt skulle
undergridvas om det inte spelar ndgon roll om den forskning anstkan avser kan
paborjas utan en slutlig prévning.

Den andra meningen var att anstkan efter komplettering kunde godkénnas for
framtiden, men inte for redan vidtagna tgdrder. Ansvariga for forskningen har
da att sjélva ta stéllning till vilken betydelse det skulle ha att vidtagna atgérder
inte omfattas av nimndens godk#nnande, t.ex. vélja att upprepa det som gjorts
utan godkénnande. Stkanden skulle ju genom att soka igen kunna nd samma
resultat.

Némnden var enig i sitt beslut att verldmna &rendet till Centrala
etikprévningsndmnden.

Pa ndmndens végnar

Erik Brattgérd
Ordforande

Beslutande

Ordforande: Erik Brattgard, chefsraddman

Ledamdter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, Jan-Erik Broman, psykiatri, Birgitta Essén, obstetrik
och gynekologi, Ulf Haglund, kirurgi, Christer Sundstrém, patologi,
vetenskaplig sekreterare, Anna Cristina Aberg, geriatrik, féredragande, Jerzy
Leppert, allmén medicin och Anna Sarkadi, pediatrik.

Ledamoter som foretrdder allménna intressen: Rolf Ahlzén, Tommy Berger,
Ann Marie Bergstrom, Hanna Karin Linck och Birthe Fridh.

Exp. till: Centrala etikprévningsndmnden

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala




