Etikprdévning av forskning som avser manniskor
Végledning till ansokan

Denna végledning kompletterar den information som finns i ansdkningsformuldret VRFS 2009:1
(anstkningsblanketten).

Séarskilda uppgifter

Vid &ndring av tidigare godkand anstkan ska ett brev med forklaring till vad &ndringen
géller samt skélen for fordndringen séndas in tillsammans med relevanta handlingar
rorande tillagget (intyg, &ndrat protokoll etc.). Om férandring gors i protokollet eller
annan tidigare insand handling ska forandringarna vara markerade sa att det klart framgar
vad som &ndrats.

Om studien har godkénts fore den 1 januari 2004 ska tidigare godkand anstkan med
beslutet om godkannande bifogas. | detta fall ska den nya ansokningsblanketten ocksa
ifyllas i relevanta delar (hanvisning till bilagd tidigare anstkan kan go6ras) och
undertecknas.

Vad som anses som en vasentlig andring maste avgoras fran fall till fall (se prop.
2002/03:50 s.115-116), t.ex. att flera forskningspersoner (med samma karakteristika) ska
inkluderas, flera enheter som rekryterar forskningspersoner ska involveras, nya analyser
utféras pa redan insamlat material under samma huvudsakliga fragestallning eller att en
ny biverkan misstanks som kan foranleda sarskilda atgarder.

Om en &ndring av ett ursprungligt projekt & omfattande (t.ex. ny studieuppldaggning, nya
grupper av forskningspersoner med andra karakteristika &n de ursprungliga ska studeras)
ska en helt ny ansdkan goras.

1:1 Forskningshuvudman

Da forskning bedrivs vid universitetsklinik kan saval Landstinget som universitetet vara
forskningshuvudman om den forskare som genomfor studien har sin anstallning vid saval
universitet som landsting. Avgorande bor vara om forskningen huvudsakligen genomfors
inom forskarens verksamhet som landstingsanstélld eller som universitetsanstalld. Vid
uppdragsforskning ar det den huvudman som atagit sig att i sin verksamhet utféra
forskningen som &r forskningshuvudman.

1:3 Forskare som ar huvudansvarig for genomfdrandet av projektet (kontakt-
person)

Vid doktorandarbeten/andra studerandearbeten &r den forskare som har huvudansvar for
genomforandet av ett projekt som regel huvudhandledaren. Det &r ddarmed dennes
kompetens som ska redovisas enligt punkt 9, i bilaga 10. Det finns inte nagot som hindrar
att vid sidan om huvudhandledaren en doktorand star som kontaktperson. Vid



uppdragsforskning ar det den forskare som fatt uppdraget att vara huvudansvarig att
genomfora studien i en forskningshuvudmans verksamhet. Om flera forskningshuvudman
ar inblandade eller om flera forskare inom samma huvudmans verksamhetsomrade
samarbetar i samma projekt ska en forskare utses till huvudansvarig och tillika
kontaktperson gentemot etikprovningsndmnden. Detta hindrar givetvis inte att andra
personer som medarbetar i projektet kan fungera som kontaktpersoner for specifika
andamal (for fragor fran forskningspersoner, Datainspektionen, stralskyddskommitté eller
andra). Nér det galler multicenterstudier (se punkt 1:4 i ansokan samt denna véagledning)
aligger det huvudansvarig forskare att - i forekommande fall — se till att kompetensen hos
varje ansvarig forskare vid respektive deltagande Kklinik, center etc. (se punkt 1:5 i
ansbkan samt denna végledning) dokumenteras.

1:4 Plats

Har anges platser i Sverige dar nagon form av atgard kommer att genomforas i
omedelbart samband med forskningspersonerna. Detta géller dven om projektet ska
genomforas vid tex. flera olika vardinrattningar inom en och samma forsknings-
huvudmans verksamhet. Om prover enbart skickas for analys till olika platser behover
dessa inte anges har.

2:4 Redogor oversiktligt for undersékningsprocedur, datainsamling och datas
karaktar

Om projektet sker i ett utlandssamarbete ska den del av forskningen som utfors i Sverige
etikprovas i Sverige. En beskrivning av hela projektet ar dock nddvéndig.

2:5 Redogor for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank

Prover som ska sparas for ett specifikt forskningsprojekt eller for framtida &nnu inte
specificerade projekt ska forvaras, analyseras och i vrigt hanteras sa att provgivarens
integritet kan skyddas. Rutiner for forvaring inom eller utanfor halso- och sjukvarden,
procedurer for och villkor for analyser eller utlimnande till annan forskningshuvudman
ska beskrivas pa ett tydligt satt. Det ska framga huruvida proven kan sparas till enskild
individ. Om proven kan sparas anges pa vilket satt (t.ex. provgivarens identitet kan sparas
genom kodnyckel som forvaras av forskaren, kodnyckel som fdrvaras hos annan an
forskaren eller proven dr markta sa att provgivarens identitet direkt anges). Om proven
inte dr markta sa att provgivarens identitet framgar ska principen for markning anges
(t.ex. konsekutiv eller slumpmassig sifferkod, bokstavskod). Det ska ocksa framga om
proven avses sparas for viss tid eller for opreciserad tid och for vilken typ av
anvandningsomraden i framtiden de sparas.

Om prover ska tas fran en befintlig biobank ska pa motsvarande satt villkor for
utlamnande till forskaren (t.ex. om proven ska aterlamnas eller forstoras efter
genomforda analyser), forvaring efter utlamnandet och sparbarhet till provgivaren



beskrivas. For prover som samlas inom hélso- och sjukvarden géller lagen (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

2:7 Journalféring, registrering och hantering av data

Den etiska provningen innebar ocksd en provning av om eventuell behandling av
personuppgifter i projektet gors enligt personuppgiftslagens (1998:204) bestammelser.
Med personuppgift menas all slags information som direkt eller indirekt kan hénforas till
en fysisk person som ar i livet. Med behandling av personuppgift menas varije atgard eller
serie av atgarder som vidtas i frdga om personuppgifter vare sig det sker pa automatisk
vag eller inte. All sddan behandling av personuppgifter som ska goras i projektet och som
kan ha betydelse for etikprovningen ska beskrivas. Ange sparbarhet enligt punkt 2:5
ovan.

3:1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Studiepopulationens avgransning ska tydligt relatera till den/de vetenskapliga
fragestallningen (-arna) preciserade under punkt 2:2.

3:3 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationens (-ernas)/
undersokningsmaterialets (-ens) storlek

Etikprovningen innefattar en bedémning av huruvida projektets syfte kan uppnas med
den angivna metodiken. Vid kvantitativa undersokningar bor darfor det statistiska
underlaget beskrivas sa att det framgar att urvalet ar tillrackligt men inte onddigt stort for
att huvudfragestéllningen ska kunna besvaras. Vid kvalitativ forskning bor pa samma séatt
val av metod och antal forskningspersoner motiveras. |1 de fall explicita hypoteser
(priméra eller sekundara) testas bor det framga klart under vilka omstandigheter en
hypotes kommer att forkastas.

3:4 Ange om forskningspersonerna kan komma att inkluderas i flera studier
samtidigt eller i annan/andra studie (-er) i nara anslutning till denna? | s fall
vilken typ av forskning?

Forskningshuvudmannen bor forvissa sig om att forskningspersoner inte samtidigt
erbjuds deltagande i flera studier om de kan tdnkas sammantaget I6pa storre risker &n vid
deltagande i varje enskilt projekt.

3:6 Vilken ekonomisk ersattning eller andra férmaner utgar till de
forskningspersoner som deltar i projektet och nar betalas ersattningen ut?

Forskningspersonerna kan utdver ersattning for resor, forlorad arbetsinkomst eller andra
utgifter erhalla viss ersattning for obehag och besvar. Ersattningen ska vara skalig. Om
barn eller ungdomar (under 18 ar) deltar i projektet far sadan erséttning inte vara stor och



bor inte erbjudas i samband med rekryteringen. Vid klinisk lakemedelsprévning med barn
(under 18 ar) far inga incitament eller ekonomiska férmaner ges, undantaget kostnads-
ersattningar.

4:1 Proceduren for och innehallet i den information som ldmnas da
forskningspersoner tillfragas om deltagande

Se sarskild lank — forskningspersonsinformation.

4:2 Hur och fran vem inhamtas samtycke?

Se sarskild lank — forskningspersonsinformation.

6:1 Hur garanteras forskningshuvudmannen och medverkande forskare tillgang till
data (anges vid t.ex. uppdragsforskning) och vem ansvarar for databearbetning
och rapportskrivning?

Om flera forskare samverkar i uppdragsforskning bor den forskare som har huvudansvar
for genomférande av forskningen i forvdg komma Overens med Ovriga forskare om
tillgang till data.

9. Forteckning over bilagor

Bilagor till ansdkan om etikprévning ska bifogas om inte motsvarande information finns i
blanketten. For fackmén avsedd forskningsplan/forskningsprotokoll (program) ska dock
alltid bifogas. Hanvisning kan ske i blanketten till sidan detaljerad plan eller protokoll.
Forskningsplanen &r i forsta hand ett underlag for den ledamot som i ndmnden ska
foredra drendet och kan vara skriven pa engelska.

Tillstand fran stralskyddskommitté eller motsvarande (punkt 1:6 och punkt 9 — Gvriga
bilagor) — om undersokningar utférs vid flera vardinrattningar ska tillstand fran
respektive stralskyddskommitté bifogas.



