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universitet

Avdelningen for forsknings- och samverkansstod

Rutin for etikgranskning av forskning vid Stockholms
universitet genom Institutional Review Board (IRB)

Denna rutin syftar till att tydliggéra hur granskningsprocessen gar till och hur
ansvar dr férdelat. Rutinen kompletterar Stockholms universitets
handlédggningsordning fér USA-finansierade forskningsprojekt®. Rutinen dr
upprdttad av Avdelningen fér forsknings- och samverkansstdd.

1 Inledning

Sarskilda krav géller for forskning som avser méanniskor och som finansieras av US
Department of Health and Human Services (HHS), samt forskning som finansieras
av andra amerikanska federala organ som har antagit the Federal Policy for the
Protection of Human Subjects (vanligen kallad ”The Common Rule”).? Bland annat
krdvs (med vissa undantag) att den forskningshuvudman inom vars verksamhet
forskningen bedrivs har registrerat en Federal Wide Assurance (FWA) hos HHS.
Detta forutsatter i sin tur att forskningshuvudmannen har tillgang till och anger
ett etikgranskningsorgan, en sa kallad Institutional Review Board (IRB), som
uppfyller de krav som uppstalls i HHS Protection of Human Subjects regulations,
45 CFR part 46. Beviljade forskningsprojekt av ovannamnda slag behdver granskas
av denna IRB.?

! https://medarbetare.su.se/vart-su/styrning/regelboken/forskning/handlaggningsordning-

for-usa-finansierade-forskningsprojekt

2 For mer information, se https://www.hhs.gov/ohrp/index.html.

3|1 USA anvinds ibland termen IRB for att bendmna etikgranskning i bredare bemarkelse

&n den som behandlas i detta dokument. Avdelningen for forsknings- och samverkansstod
bistar med vagledning kring olika typer av krav rorande etikgranskning.
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Stockholms universitet (SU) har registrerat en FWA?®, och traffat en
overenskommelse med Karolinska Institutet (KI) om att forskningsprojekt vid SU
ska granskas av Kommittén for etisk vdrdering av medicinsk humanforskning med
amerikansk federal finansiering (i det féljande kallad “Kommittén”), vilket ar den
IRB som etablerats vid KI.”

Den granskning som genomférs av Kommittén ersatter inte provning av forskning
i enlighet med lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen). Det ar ansvarig forskares uppgift att sakerstalla att dven
etikprovningslagens krav efterlevs, medan prefekt/motsvarande ansvarar for att
vidta atgarder for att forebygga att forskning bedrivs i strid med
etikprovningslagen. Avdelningen for forsknings- och samverkansstod bistar vid
behov med stdd rérande detta.®

| det nedanstdende beskrivs former for och ansvarsfordelning rérande den
granskning som genomfors av Kommittén.

2 Granskningsprocessen

Fore projektstart ska en inledande granskning goras. Darefter ska projektet
granskas arligen.

2.1 Inledande granskning

1. Infor projektstart kontaktar ansvarig forskare etikstédsfunktionen vid
Avdelningen for forsknings- och samverkansstod via etik@fs.su.se. Darifran
erhaller forskaren blankett for inledande granskning av Kommittén. Forskaren
skickar tillbaka ifylld blankett tillsammans med:

a. fullstandig ansdkan om etikprovning skickad till
Etikprévningsmyndigheten samt beslut om godkdnnande och
eventuella tillagg

b. kopia pa forskningsansdkan (de delar av ansdkan som specifikt
beskriver arbetet som ska genomféras vid SU och i Sverige samt
abstract for hela ansdkan) eller aktuell version av Statement of Work
(Sow)

4 Dnr SU FV-4201-22

5 Dnr SU FV-0751-23

6 Den Gvergripande ansvarsfordelningen nar det géller forskningsetik framgér av
Stockholms universitets forskningsetiska policy, https://medarbetare.su.se/vart-
su/styrning/regelboken/forskning/forskningsetisk-policy
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2. Etikstodsfunktionen skickar vidare blankett samt bilagor till Kommittén via
compliance@ki.se.

3. Kommittén granskar underlaget och inhamtar vid behov ytterligare
information fran ansvarig forskare med kopia till etik@fs.su.se.

4. Kommittén beslutar om utfallet av granskningen, det vill sdga om projektet
godkanns eller inte, och aterger beslutet i ett protokoll pa engelska
undertecknat av Kommitténs ordférande och dess handlaggare/sekreterare.
Beslutet férmedlas till ansvarig forskare med kopia till etik@fs.su.se.

2.2 Arlig granskning

1. Infér den arliga granskningen, som vanligen sker i samband med att de arliga
avtalen med finansidren eller huvudsokanden, skickar ansvarig forskare in
ifylld och signerad blankett for drlig granskning till etikstédsfunktionen vid
Avdelningen for forsknings- och samverkansstod via etik@fs.su.se, samt
bilagger eventuella andrings-/tillaggsansokningar och kopia pa SU:s del av
arliga Research Performance Progress Report (RPPR)/Progress Report som
inskickats via eRA Commons — det ansokningssystem som anvands av National
Institutes of Health (NIH).

2. Etikstodsfunktionen skickar underlaget vidare till Kommittén via
compliance@ki.se.

3. Kommittén granskar underlaget och inhamtar vid behov ytterligare
information fran ansvarig forskare med kopia till etik@fs.su.se.

4. Kommittén beslutar om utfallet av den arliga granskningen, det vill sdga om
projektet godkanns eller ej, och aterger beslutet i ett protokoll pa engelska
undertecknat av Kommitténs ordférande och dess handlaggare/sekreterare.
Beslutet formedlas till ansvarig forskare med kopia till etik@fs.su.se.

3 Rapportering

Ansvarig forskare ansvarar for att rapportera Kommitténs beslut till finansidaren
eller huvudsdkanden i samband med gangse rapportering.

4 Ansvar

Den ansvariga forskaren ansvarar for att skicka in fullstandigt underlag till
Kommittén infor projektstart via etikstodsfunktionen vid Avdelningen for
forsknings- och samverkansstod. Avvikelser fran projektplan och/eller
etikprovningsgodkdannande ska rapporteras till Kommittén via etikstédsfunktionen
vid Avdelningen for forsknings- och samverkansstod.
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Kommitténs protokoll arkiveras vid KI, och lamnas pa begéaran ut till amerikansk
myndighet eller finansiar, eller huvudsékanden.

Avdelningen for forsknings- och samverkansstod genom etikstédsfunktionen
ansvarar for kontakter med Kommittén, samt fér dverenskommelsen med Kl om
nyttjande av Kommittén. Etikstodsfunktionen ansvarar ocksa for att halla SU:s
FWA aktiv.
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