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Se Centrala etikpr 6vningsnamndens skrivelse ” Angaende éndringar i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) m.m.” (bl.a. ny definition av
begreppet for skning, se 28)

Centrala etikprovningsndmndens praxis nar det galler for skningsbegr eppet
Definition av forskningsbegreppet

Etikprévningslagen &r tillamplig bara nér det &r fraga om forskning som avser ménniskor. Om ett projekt
inte innefattar forskning ar lagen inte tillamplig och en ansbkan om godkannande skall dainte provas. Inte
heller ndgot radgivande yttrande kommer i fragai dessafall.

| 2 § etikprovningslagen definieras forskning som "vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund”.

Definitionen & inte sérskilt klargérande och foreslas andrad i betdankandet SOU 2005:78. Den i
betdnkandet férslagna definitionen & meralogisk och utarbetad men torde knappast i realiteten underlétta
beddmningarna.

Etikpr 6vningsnamnder nas uppgifter

| de flesta fall som blivit foremal for etikprévning har fragan om det till prévning foreliggande projektet
innefattar forskning inte blivit foremd for sarskild behandling. Nar man i detta sammanhang diskuterar
forskningsbegreppet bér man ocksa hallai minnet att det inte alls har avsetts vara nagon huvuduppgift for
etikprévningsndmnderna att avgdra vad som &r och inte & forskning.

Namndorganisationen och etikprovningslagen har tillkommit for att sékerstélla att ett forskningsprojekt
inte medfor risker eller olagenheter som stér i disproportion till kunskapsvinsterna med projektet.

Detta slags provningar skall givetvis goras dven nar det & fréga om projekt som inte kan hanforas till
forskning. Prévningen kan ankomma pa exempelvis larare eller ansvariga |8kare eller verksamhetschefer.
Men det & inte tankt att den kvalificerade namndorganisation som har byggts upp och som innehaller
medverkan fran forskarsamhéllet skall tasi ansprak nar det &r fraga om annan verksamhet an forskning.

Principen &r alltsd avsedd att begrénsa namndernas arbetsuppgifter. | praktiken har det i viss utstréckning
snarare blivit s att namnderna lagger ned stora anstrangningar pa att bedéma om ett projekt innefattar
forskning €eller inte, nagot som inte star i god dverensstammel se med |agens syfte.



Vetenskaplig fragestallning och vetenskapliga metoder

Det finns en rad olika definitioner som & mera upplysande dn den som férekommer i etikprévningslagen.
Oavsett vilken man vill anvanda, torde det sta klart att forskning forutsétter att det finns ett vetenskapligt
syfte, dvs. en inomvetenskapligt relevant fragestalining som man avser att belysa pa ett systematiskt st
eller, om man sa vill, med vetenskapliga metoder. Detta &r i princip bade nédvandiga och tillrackliga krav
for att ett projekt skall rubriceras som forskning. Atminstone i vissa fall krévs dessutom — som strax skall
belysas nérmare — en avsikt att géra resultaten tillgangliga.

Frégan om det finns en inomvetenskapligt relevant fragestallning som & avsedd att belysas pa ett
godtagbart sitt & emellertid inte alltid sa enkel att besvara. Som forut har sagts & det egentligen inte
meningen att ndmnderna skall 14gga ned stora anstrangningar pa att besvara denna fraga, vilken ju i
praktiken prévas av manga olika organ oberoende av etikprovningen. Resultatet kan bli ndrmast absurt,
om t ex ett visst projekt erhdller forskningsanslag fran Vetenskapsrédet under forutsittning att det
godkanns vid etikprovningen men etikprovningsnamnden avbgjer att gora denna provning med hanvisning
till att némnden inte anser att projektet utgér forskning.

I Centrala etikprovningsnamndens praxis har utvecklats vissa hjapregler fér bedémningen av om ett
projekt skall anses innefatta forskning.

Presumtioner

Centrala etikprévningsnamnden har sdledesi atskilliga fall framhallit att ett projekt & avsett att 1aggas till
grund for en disputation eller annarsinga som en del i en doktorsavhandling eller att projektet skall utféras
av eller under handledning av kvalificerade forskare. Detta bor uppfattas sd att namnden, nér det inte finns
alldeles speciella skdl, har anledning att under sddana férhallanden utga fran att det finns en vetenskaplig
fragestdlining som & avsedd att belysas pa ett systematiskt sétt. Att doma av namndens
beslutsmotiveringar & presumtionen sarskilt stark nar det & fréga om ett projekt som skall liggatill grund
for en disputation. Detta & ocksd ganska naturligt; det far i sddana fall forutsdttas i annan ordning ha
provats noggrant att den valda uppléaggningen kan hanforas till forskning. Detta har ocksa forutsatts i
etikprovningd agens forarbeten.

Det kan eméllertid inte vara riktigt att beteckna det som en tillracklig forutséttning att ett projekt & avsett
att utforas av eller under handledning av kvalificerade forskare. Ett exempel bland manga pa att en annan
bedomning har gjorts erbjuder O 14-2006, som avsag en serie studier som i randomiserad och kontrollerad
design skulle jamfora vissa i handeln forekommande kosmetiska kramers effekt pa hudens fuktighet.
Projektet skulle i och for sig genomféras under handledning av en kvalificerad forskare men Centrala
etikprévningsnamnden fann (under oenighet) att det snarast var fraga om ett jamforande konsumenttest
och inte om vetenskaplig forskning. Ett annat exempel & O 34-2005, dar ett jamforande test avseende
smaken pa olika nikotintuggummin inte betraktades som forskning. Man kan kanske tolka dessa beslut sa
att syftet inte av majoriteten ansags vara vetenskapligt.

Nar det gdler kravet pa vetenskapligt angreppssdtt har namnden i flera fall — exempelvis det starkt
kontroversiella O 17-2007 — trots att kvalificerade forskare har varit inblandade framhallit att olika projekt
inte innehdller ndgra studier som avviker frén klinisk rutin och slledes inte vetenskapliga moment. A
andra sidan far man inte uppfatta kravet pa vetenskaplig €ller systematisk metod pa ett sadant sétt att det
inte skall kunna riktas nagra vetenskapliga invandningar mot uppléggningen. Det framgar klart av
namndens praxis att en anstkan skall prévas i sak och alltsd inte avvisas om projektet innefattar ett
vetenskapligt angreppssétt, &ven om det kan riktas starka invéndningar mot uppléggningen och projektet
kanske rent av inte anses kunna besvara den stéllda frégan. En sadan svaghet i den vetenskapliga



uppléggningen kan daremot vid sakprévningen innebéra att kunskapsvisten blir sa liten att studien vid en
avvagning mot eventuellarisker och olédgenheter fér forskningspersonernainte kan godtas av etiska skél.

| fréga om studentarbeten under grundutbildning uppstélls i lagens forarbeten en presumtion for att sddana
arbeten i normalfalet inte skall omfattas av lagen. Naturligtvis skall dessa arbeten anda vid behov
etikproévas, men det bor enligt férarbetena ske genom handledarna och den ansvariga institutionen (prop.
2002/03:50 s. 92). Namnden har i stort sett foljt de uttalandena. N&r dessa gjordes hade dock inte den
nuvarande organisationen av magisterexamen med amnesbredd utvecklats och det & darfor ndgot ovisst
om man for arbeten som leder fram till sddana examina kan stélla upp samma presumtion. Bedomer den
ansvarige handledaren att det & frdga om en magisteruppsats som kommer att kunna publiceras i en
vetenskaplig tidskrift eller utvidgas till en doktorsavhandling, synes namnden som regel béra ta upp
ansokningen till prévning. S& har skett exempelvis i O 9-2007. Man méste emellertid medge att
avgransningsfrégan har ar sarskilt besvéarlig.

En speciell presumtion géller for det fall att L&kemedelsverket har forklarat att ett projekt utgor klinisk
lakemedelsprovning. Av EU:s |akemedelsdirektiv far da anses fdlja att projektet maste etikprovas, och
lagen maste ges en tolkning som tillgodoser EU:s regler. Detta innebar att ndmnderna far anses bundna av
L skenmedel sverkets beddmning och har att utga frén att det & fréga om forskning. Jr O17-2007, déar
majoriteten anforde:

"Trots att det skulle kunna diskuteras om det nu aktuella projektet utgor forskning i vedertagen mening anser
Centrala etikprévningsnamnden — med beaktande av den allmanna skyldigheten att ge lagstiftningen en
direktivkonform tolkning — att projektet skall anses omfattat av etikprovningslagen.”

Utvarderingsarbete

En mycket svar avgransning & den som uppstar ndr ett projekt innefattar kvalitetssakring eller
resultatuppfoljning pa vetenskaplig grund. Om denna avgréansningsfréga heter det i forarbetena (prop.
2002/03:50 s. 91):

"En grénsdragningsfréga uppkommer mellan vetenskaplig forskning och t.ex. kvalitetssskring och resultat-
uppfoljning. Detta lagforslag tar sikte pa vetenskaplig forskning. Som riktlinje for den avgransning som behover
goras kan foljande anges. Enligt 31 § halso- och gukvardslagen (1982:763) skall kvaliteten inom hélso- och
sjukvarden systematiskt och fortlopande utvecklas och sikras. Denna och liknande typer av verksamheter skall inte
omfattas av etikprovning enligt det nu foreslagna lagforslaget. De etiska avvagningar som kan behdva goras inom
myndigheters verksamhet med annat an forskning far utredas i annan ordning om behov dérav anses pakallat. Ibland
ingdr vetenskapligt utvecklingsarbete i myndigheternas arbete med uppfdljning osv. Om syftet med det vetenskapliga
utvecklingsarbetet & myndighetsinternt utvarderingsarbete, bor sddant utvecklingsarbete inte omfattas av
etikprovning enligt den foreslagna lagen. Avgorande av ett projekts karaktar maste givetvis ske fran fall till fall, och
ovan angivnariktlinjer bor kunnavaratill ledning vid denna bedémning.”

Namnden har tagit fasta pa dessa uttalanden och i sin praxis framfor allt beaktat om resultaten av ett
projekt uppges vara avsedda att publiceras i en vetenskaplig tidskrift. Om nadmligen avsikten &r att sprida
resultatet av undersokningen utanfor halso- och sukvéarden i vetenskapliga publikationer kan ju syftet inte
sigas vara begransat till myndighetsinternt utvarderingsarbete. Det har da beddmts som forskning —
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund — om det i 6vrigt uppfyller de krav som géller for detta. Detta
gdller aven om namnden inte kan ha nagra garantier for att en artikel i amnet sa smaningom blir antagen
av nagon tidskrift.

Vilken betydelse det i andrafall har om sokanden avser att gora resultatet tillgangligt genom publicering i
vetenskaplig tidskrift kan inte sagas vara helt 16st genom ndmndens praxis. Det finns ett forskningsetiskt



krav pa att resultat av forskning skall offentliggoras. Det kan emellertid finnas godtagbara skal till att
endast delar av forskningsresultatet omedel bart publiceras, t ex ndr en patentansokan forbereds.

Helhetsbedtmning

Dessa hjalpregler hindrar inte att det i gransfall maste goras en helhetsbedémning dér fleraav denui all
korthet berdrda faktorerna vags mot varandra.

Ett exempel bland manga pa en sddan helhetsbedémning erbjuder O 18-2005, som géllde uppfdljning av
kurs for personal i s.k. empowerment som syftade till att hjalpa patienter att na beteendeforandring. Detta
bedémdes av Centrala etikpréovningsndmnden i strid mot den regionala namndens bedut innefatta
forskning med f6ljande motivering:

"Foreliggande projekt har otvivelaktigt huvudsaklig karaktér av resultatuppféljning. Centrala etikprévningsnamnden
har emellertid inhamtat att resultatet av projektet & avsett att tillsammans med annat arbete ligga till grund for en
disputation och att det kommer att utféras under ledning av tva kvalificerade forskare. Mot den bakgrunden &r
namnden inte beredd att uttala att det saknar vetenskapliga inslag. Projektet kan inte heller anses syfta endast till
myndighetsinternt utvérderingsarbete, eftersom det &r avsett for samtliga landsting genom landstingens gemensamma
utbildningscentrum (LUCD) och det dessutom &r avsett att publicering skall skei vetenskapliga tidskrifter.”

Sammanfattning

Sammanfattningsvis skulle man pa grundval av namndens hittillsvarande praxis kunna vaga pastaendet att
en vetenskaplig fragestalIning och ett vetenskapligt eller systematiskt angreppssétt i princip ar nodvandiga
och tillrackliga forutsattningar for att ett projekt skall anses innefatta forskning. Skall projektet ligga till
grund for en disputation kan det normalt presumeras att dessa krav ar uppfyllda, och dven det forhallandet
att projektet skall bedrivas av kvalificerade forskare &r ett starkt belagg for att det & fraga om forskning. |
fraga om elevarbeten & presumtionen den motsatta; dessa betraktas i normalfallet inte som forskning.

Atminstone nér det & frdga om en utvérdering av exempelvis behandlingsmetoder — négot som
exempelvis halso- och sukvarden har skyldighet att fortldpande genomfora — kravs harutover att det inte
bara & fraga om myndighetsinternt arbete utan att det finns en avsikt att sprida resultaten, t ex genom
publicering i en vetenskaplig tidskrift. Sarskilt i gransfall maste ofta en helhetsbedémning goras.

Projekt som av Lakemedelsverket har godtagits som klinisk |8kemedelsprévning skall enligt EU:s
regelverk i princip alltid anses utgora forskning.

Denna promemoria har utformats efter diskussion vid CEPN:s sammantréde
den 8 oktober 2007



