Ansokan om forskningsetik provning — vagledning for forskare
anstallda av Landstinget i Jonkopings lan

Sa gott som alla forskningsprojekt som erhaller stod fran Futurum ska prévas av
forskningsetikprovningsnamnden. Ansokan fran vart lan sands till regionala
etikprévningsndmnden i Linkoping.

Innan Du skriver din ansdkan bér du noga studera forskningsetikprévningsnamndens
hemsida

WWwWw.epn.se

Studera sarskilt noga;

- Vad som ska provas (under bakgrund och bestammelser )
- VVagledning till ansokan (hoger spalt)

- Forskningspersonsinformation (hdger spalt)

Ladda ned blanketten

Genom en andring i lagen i juni 2008 har begreppet forskning fatt en ny definition:
Enligt den nya lydelsen ska med forskning avses vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete for att inhamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad
niva.

Den nya definitionen har visat sig kunna ge upphov till vissa tolkningssvarigheter. Centrala
etikprovningsnamnden vill fasta uppméarksamheten pa att teoretiskt arbete i detta
sammanhang maste vara avsett att inbegripa icke-experimentell observationsforskning av
olika slag, exempelvis deskriptiv och analytisk epidemiologisk forskning eller annan icke-
interventionsforskning (inklusive behandlingsforskning) som genomfdrs med hjélp av
register, intervjuer eller enkéter.

Behandling av alla kénsliga personuppgifter ska etikprdvas: En annan viktig forandring ar
att all forskning som innefattar behandling av s.k. kénsliga personuppgifter ska etikprovas,
oavsett om forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga samtycke eller inte. Begreppet kénsliga
personuppgifter regleras av personuppgiftslagen 8 13. Alla uppgifter om en persons hélsa ar
”kanslig personuppgift”.

Alla ansokningar som utgar fran Landstinget i Jonkopings lan har Landstinget som
forskningshuvudman. Behorig foretradare som ska skriva under ansdkan ar Professor Bo-
Eric Malmvall, Docent Boel Andersson-Gare eller Professor Sigvard Mdolstad

Under punkt 1.1. i blanketten ska det sta

Landstinget i Jénkdpings lan

Box 1024, 551 11 Jonkdping

Och resp. behorig foretradares namn och titel

Nar ansokan ar klar skickas den per mail till Anneli Ohlsson anneli.olhsson@Ij.se pa Futurum
som registrerar den och ser till att ndgon av de behdriga foretradarna skriver under.



http://www.epn.se/
mailto:anneli.olhsson@lj.se

De behdriga foretradarna laser ansdkan och kan ge tips till forbattringar. Detta innebér ingen
garanti att ansokan godkanns av ndmnden. De skickar tillbaka sidan med underskrift till den
som skriver ansokan.

Sokanden ser till att avgiften till etikprovningsndmnden betalas (Pg-nummer: 95 55 51 — 7
Ange forskarens namn, projekttitel (minst de 5 forsta orden i titeln) och forskningshuvudman.)

Ett original av ansokan och 17 kopior skickas in till:
Regionala etikprévningsnamnden i Link6éping

c/o Halsouniversitetets kansli

Sandbécksgatan 7

581 83 Linkbping

Manga forskningsprojekt innebar att man upprattar nya personregister som ska anmalas till
respektive forvaltnings 1T-sékerhetshandlaggare pa sérskild blankett som Du hittar enklast
genom att soka pa “personuppgiftslagen” pa intranatet (Under rubriken systemorganisation
finns blanketten)eller via IT-sékerhetshandlaggarna.

Om nagot ar oklart om uppréttande av personregister kontakta Jan GM Svensson som ar
landstingets personuppgiftsombud eller nagon av IT-sakerhetshandlaggarna.

Personuppgiftsansvarig enligt PUL ar:
Landstingsstyrelsen

Landstinget i Jonkdpings lan

Box 1024 551 11 Jonkoping

Personuppgiftsombud enligt PUL &r:
Jan GM Svensson

IT-centrum

jan.gm.svensson@lj.se

Anknytning 242 79

IT-sdkerhetshandlaggare

Kjersti Fyhr

IT-enheten, Hoglandets sjukvardsomrade
kjersti.fyhr@lj.se

Anknytning 350 83

Inger Offenbacher

IT-planering, Jonkopings sjukvardsomrade
inger.offenbacher@lj.se

Anknytning 228 66

Marie Sveningsson

IT-planering, Varnamo sjukvardsomrade
marie.sveningsson@lj.se

Anknytning 970 31
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Nagra tips nar du skriver en ansokan om etikprovning. (Punkter nedan ref. till
ansokningsblanketten)

1.1. Forskningshuvudman &ar Landstinget i Jonkopings 1an (se ovan) eller annat landsting
eller hdgskola. Som regel anges den arbetsgivare som sdkande ar anstélld hos.

1.3 Vilken forskare ar huvudansvarig. | en grupp utses en huvudansvarig garna en
disputerad forskare.? Vid doktorandprojekt & huvudhandledare ofta huvudansvarig. Vid
uppdragsforskning finns en huvudansvarig vid ett av centra i landet. Huvudansvarig ska
namnges under p. 1.3 och skriva under p. 9.

2.1 Beskrivning. Tank pa att ordférande i namnden och ytterligare nagra ledaméter ar lekmaén
inom det medicinska omradet. Skriv utan att anvanda facktermer. Lat garna nagon klok
person utan fackkunskaper l&sa din text. Begriper han/hon vad Du tanker gora ?

2.2 Vetenskaplig fragestallning. Maste vara helt klar. Det & mot denna man bedémer
projektet. Kan den foreslagna proceduren och upplagget ge svar pa fragestallningen ? Viktigt
att antalet undersokta personer racker till och inte ar for manga for att besvara din
fragestallning. Kontakta statistiker, ofta behvs en power analys.

5.1 - 5.4 Forskningsetik Kanske de viktigaste punkterna i hela ansokan ! De flesta tycker att
den egna ansokan inte innehaller nagra etiska dilemma men det finns alltid nagot att ta upp.
Tank noga igenom vilka etiska problem det kan finnas i projektet. Det racker inte med att
skriva att det ska tas x antal blodprover. Beskriv verkliga risker. Beskriv ocksa vad som kan
handa om man upptéacker ovantade fynd ? Vacker Dina fragor obehag eller radsla.? Kan man
hitta tidigare felbehandlade patienter ? Hur behandlas placebo grupper ? Ingar genetiska
undersokningar ? Vad skapar det for fragor om framtida sjukdomar ? Finns bindningar t.ex.
att forskaren ocksa ar patientens lakare ? Tanka dig noga in i situationer som kan uppsta pa
vagen. Gor ett antal scenarier och beskriv dem.

Information till forskningspersoner Las noga forskningspersonsinformation pa
www.epn.se Maste skrivas pa ett mycket klart och tydligt sprak som kan forstas av lekman i
de situationer de just befinner sig nar de far informationen. De flesta anméarkningar som
namnden gor géller felaktigheter i information till forskningspersoner.

| ingressen ska det st att forskningspersonen inbjuds att deltaga. Inga vadjanden av typen
"det skulle gladja oss om Du vill deltaga”. Det ska framga att forskningspersonen far den vard
som nu ar accepterad om hon/han véljer att inte deltaga i studien. Det ska ocksa framga ett
avstaende att vara med i studien inte paverkar vardrelationen.

| avslutning maste det framga att deltagandet ar frivilligt och kan brytas utan att ange skal.

Du ska heller inte tacka eller visa sarskilt uppskattning for att personer deltar.

Forskningspersonen ska helt enkelt kanna sig fri att fatta sitt beslut utan patryckning eller
bindningar till forskargruppen.
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