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Klagesak - Evaluering av ”Raskere tilbake™ - et rehabiliteringsprosjekt.

Sammendrag

Studiens formal er a fa svar pa hvilke tilboudskomponenter i Raskere tilbake som bidrar til en
rask tilbakefgring av sykmeldte til arbeid. Studien er tenkt gjennomfart som en
sparreundersgkelse i kombinasjon med registerdata fra 2000 mottakere av Raskere tilbake
tilbudet. REK har vurdert studien som 4 falle utenfor helseforskningslovens saklige
virkeomrade. NEM vurderer sgknaden til & vaere upresis og ufullstendig, og dermed er det
krevende & vurdere om prosjektet er innenfor helseforskningslovens saklige virkeomrade.
Forskning pa rehabilitering faller imidlertid innenfor loven. NEM opphever REKs vedtak og
saken sendes tilbake til REK for ny behandling da prosjektet mest sannsynlig faller innenfor
hfls saklige virkeomrade. Prosjektsgknaden ma forbedres og komplett sgknad sendes REK for
ny vurdering.

Bakgrunn
Studien er et evalueringsprosjekt pa oppdrag fra Arbeidsdepartementet.

Malet med studien er & fa svar pa hvilke tilbudskomponenter (med tanke pa innhold, utredning,
kompetanse, organisering og koordinering) som bidrar til en rask tilbakefaring av sykmeldte.
Malet er a skille effektive tilbud fra tilbud som ikke gir effekt pa tilbakefering til arbeidslivet.

Studien er tenkt gjennomfart som en spgrreundersgkelse blant ca. 2000 personer som avslutter
et "Raskere tilbake” tilbud. Dette skal kombineres med registerdata i form av en kohortstudie
der hvert individ falges i ??maneder. Registerdataene er sykefravarsdata innhentet fra
henholdsvis SSB og NPR.. Dataene skal analyseres pa fire mater — forlgpsanalyse, case-
kontrollanalyse, overlevelsesanalyse, samt en spesifikk analyse ut fra geografiske forhold.
Resultatene fra prosjektet skal publiseres i form av en IRIS-rapport, samt at informasjon fra
prosjektet publiseres pa nettet og hos oppdragsgiver. Formidling er videre patenkt i form av
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internasjonale forskningsartikler i forbindelse med omsgkte stipendiater / postdoktorer, der
disse dataene tenkes benyttet.

Behandling i REK

Sgknaden ble behandlet av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, REK
sgr-gst B, og avvist i vedtak av 21.10 og 30.11.2011.

REK har vurdert studien som a falle utenfor helseforskningslovens saklige virkeomrade:

’Komiteen vurderer prosjektet mer som forskning innenfor helsetjeneste og samfunnsfaglig
omrade enn som et prosjekt som har til formal ’a skaffe til veie ny kunnskap om helse og
sykdom, jf helseforskningsloven § 4 fagrste ledd bokstav a.”

Klageren anfarer at deres vurdering er at prosjektet omfatter nye opplysninger om helse og
sykdom, og de ber om at det vurderes etter helseforskningsloven. REK vurderer det som at det
ikke er tilkommet nye opplysninger i saken og avviser klagen. REK opplyser om at de kan gi
en skriftlig bekreftelse pa at prosjektet ikke er framleggelsespliktig hvis det blir ngdvendig i
forbindelse med publisering av resultatene. Klagen oversendes NEM.

NEMs vurdering
NEM behandlet klagen i sitt mgte 23. januar.

NEMs utgangspunkt var & vurdere om prosjektet dekkes av helseforskningslovens (hfl) saklige
virkeomrade, hfl § 2.

Komiteen viser til ssknaden som fremstar meget uklar pa en rekke omrader. Prosjektets formal
beskrives ulikt i sgknadens forskjellige dokumenter. De ulike tiltakene som utgjer Raskere
tilbake er ikke beskrevet, men det dreier seg gyensynlig om rehabiliteringstilbud som spenner
fra kirurgiske intervensjoner hos personer med veldefinerte ortopediske diagnoser til
tverrfaglige tiltak overfor personer med sammensatte tilstander. Det er ikke klargjort hvorledes
en sa heterogen gruppe tiltak skal kunne evalueres uten at sammenlikningsgrunnlag er definert.
Det er dessuten uklart hva slags design studien egentlig har. Dersom case-kontroll inngar, hvem
er i sa fall casene og hvem er kontrollene? Det er mangler knyttet til hvilke tillatelser som ma
innhentes for kobling med registerdata. Sparreskjemaet som skal brukes er ikke vedlagt.
Begrepene avidentifisering og anonymisering brukes ikke korrekt.

Pa denne bakgrunn er det vanskelig for komiteen a vurdere om prosjektet er
fremleggelsespliktig for REK, eller om det er ikke-medisinsk og helsefaglig forskning,
eventuelt kvalitetssikring av helsetjenester. Det er imidlertid klart at studien dreier seg om tiltak
som omhandler tilbakefaring til arbeidslivet og saledes rehabilitering. Systematisk og
strukturert innsamling og kopling av data, som bidrar til ny kunnskap om hvilke
behandlingstiltak som farer til rask gjenvinning av helse og pafglgende tilbakefaring til
arbeidslivet, hgrer etter NEMs vurdering trolig tematisk inn under helseforskningsloven. NEM
viser til Veileder til helseforskningsloven, 2.1 Generelt: "Medisinsk og helsefaglig forskning er
i helseforskningsloven § 4 bokstav a definert som: virksomhet som utfgres med vitenskapelig
metodikk for a skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom”. Det er forskningens art og
natur som ma vere avgjerende for hvorvidt den skal regnes som medisinsk og helsefaglig
forskning som faller inn under loven. Begrepene ’helse og sykdom’” ma tolkes vidt. Forskning
pa rehabilitering vil for eksempel falle innenfor.”



NEM vurderer det derfor som mest sannsynlig at prosjektet faller innenfor hfls saklige
virkeomrade og dermed skal vurderes av REK. Ny realitetsbehandling i REK vil imidlertid
kreve en forbedret og komplett sgknad.

Vedtak

’REKS vedtak oppheves. Prosjektsgknaden ma forbedres og komplett seknad sendes REK for
ny vurdering.”
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