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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Milardalens hdgskola, Institutionen for Samhills- och Beteendevetenskap, har hos Regionala
etikprévningsndmnden i Uppsala anskt om etikprovning for ett forskningsprojekt med titeln
*Anvindning av barnversionen av WHO:s klassifikation av Funktionstillstind, Funktions-
hinder och Hilsa (ICF-CY) inom barn- och ungdomshabilitering — validering av en
begreppslig modell”.

Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala har i beslut den 12 oktober 2005, dnr 2005:221,
gverlamnat drendet till Centrala etikprévningsndmnden, se bilaga.

Centrala etikprovningsndmndens bedémning

Ansokan géller en studie som avser att ur olika aspekter utvérdera effekter av inforandet av ett
instrument for dokumentation av klassificering av funktionshinder hos barn och unga.
Instrumentet dr baserat p& en ny referensram for intervention vid funktionshinder och
innehédller ocksd preciseringar av interventioner i termer av  mdlsédttning,
genomforandeprocesser och effekter av behandling och skulle kunna liknas vid ett
kvalitetssikringsinstrument. Anvéndande av instrumentet kan tinkas styra val av intervention
men #r inte en behandlingsmetod i sig. Avsikten 4r att personalen vid fem
habiliteringscentraler skall utbildas att anvénda instrumentet. Dérefter skall vissa effekter av
utbildningen och inférandet av instrumentet uppskattas, med enkéter och intervjuer dels till
personalgruppen, dels till barn/ungdomar och foréldrar. Journalstudier kommer ocksé att inga.
Information ges till sivil personal som foréldrar respektive barn och ungdomar, och samtycke
inhimtas via fordldrarna. Instrumentet 4r framtaget genom och har utprovats i féltstudier inom
WHO och haller pa att implementeras i Sverige. Sokanden har 6nskat ett rddgivande yttrande
om projektet faller utanfor lagens tillimpningsomréde.

Regionala etikprévningsndmnden har varit oenig om huruvida studien faller inom 4 § 2
punkten etikprovningslagen eller inte, dvs. om det kan anses att forskningen utfors enligt en
metod som syftar till att paverka forskningspersonerna psykiskt. Ndmnden har dérfor
dverlamnat drendet till Centrala etikprovningsndmnden for avgérande. Man har dock bedémt
att projektet under forutsitining att etikprévningslagen &r tillamplig kan godkénnas med vissa
preciserade villkor.
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Oenigheten inom den regionala etikprovningsndmnden har séledes inte avsett utfallet av
sjdlva etikprévningen utan fragan huruvida etikprévningslagen 6ver huvud taget ar tillamplig.

Det kan visserligen diskuteras om avsikten har varit att ett d&rende skall kunna 6verldmnas till
Centrala etikpréovningsndmnden &dven 1 ett sddant fall, men 1 konsekvens med tidigare praxis
(se O 8-2004) anser sig Centrala etikprovningsndmnden inte béra avboja att prova den
6verldmnade fragan.

Nir det géller denna fraga konstaterar Centrala etikprovningsndmnden att det skulle kunna
hivdas att all utbildning, och i synnerhet yrkesutbildning syftar till att paverka de studerande
psykiskt genom ¢kade kunskaper. Vid tolkningen av 4 § 2 punkten etikprévningslagen maste
man emellertid beakta det grundliggande syftet med etikprovningslagen som kommer till
uttryck 1 dess inledande paragraf, ndmligen att skydda den enskilda ménniskan och respekten
for manniskoviérdet vid forskning. Utbildning som syftar till att 6ka kunskap eller firdigheter
kan inte generellt anses ha en sadan karaktdr att detta syfte gor sig gidllande. En sa vid
tolkning av etikprovningslagen skulle innebdra att sddan forskning som bestar av en
vetenskapligt genomford utvédrdering av yrkesutbildningar praktiskt taget alltid skulle falla
inom lagens tilldmpningsomrade, dven om utvédrderingen sker med informerat samtycke.
Detta kan inte antas ha varit lagstiftarens mening. Gransfall kan tédnkas férekomma om den
utbildning vars effekter vetenskapligt skall védrderas har starka drag av attitydpaverkan eller
indoktrinering. I sadana fall skulle effekterna, sdvil pa de forskningspersoner som genomgar
“utbildning” som pa tredje part, kunna ténkas ha skadliga effekter och den skyddsaspekt som
lagen syftar till aktualiseras.

[ foreliggande fall synes det accepterat av sdvdl WHO som Socialstyrelsen att anvdndande av
instrumentet och det koncept det bygger pa ar till fordel fér de funktionshindrade, och
projektet gér ut pa att se efter i vad méan utbildningsinsatsen och anvéndande av instrumentet
leder till de tdnkta effekterna. Man kan enligt Centrala etikprévningsndmndens mening inte
jamstélla projektet med en klinisk provning av en ny behandling som kan innebéra okidnda
risker, och fragan om skydd foér de funktionshindrade mot effekterna av utbildningen
aktualiseras séledes inte. Inte heller kan det anses att forskningspersonerna — personalen — 1
detta fall behover ett skydd relaterat till sjdlva utbildningsinsatsen.

En f6]jd av denna bedémning blir att projektet skall anses falla utanftr etikprovningslagens
tillimpningsomrade.

Centrala etikprovningsndmnden finner att projektet inte faller inom etikprévningslagens
tillimpningsomrade och aterforvisar drendet till Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala
for behandling av fragan om ett rddgivande yttrande.
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Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Peter

Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Carlsson.

P& Centrala etikprovningsndmndens vagnar

ohan Munck
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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT
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Projektnummer/identitet:
FAS diarienummer 2004-1120
Version nummer 1
Projektbeskrivning:
Anviandning av barnversionen av WHO:s klassifikation av Funktionstill-
stand, Funktionshinder och Hélsa (ICF-CY) inom barn- och ungdomsha-
bilitering — validering av en begreppslig modell.
Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Némnden ¢verlamnar med stod av 29 § lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor drendet till Centrala etikprév-
ningsndmnden.
Nimndens yttrande
Ansdkan avser ett projekt ddr man avser att studera om den nya barmver-
sionen av WHO:s internationella klassifikation av Funktionstillstand,
Funktionshinder och Hélsa (ICF-CY') &r anvandbar som begreppslig mo-
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dell vid intervention inom barn- och ungdomshabilitering, och hur an-
véandningen av ICF/ ICF-CY paverkar innehéll, process och typ av utfall
pa olika nivéaer. Studien omfattar en klinisk prévning av ICF/ICF-CY
baserad pé en utbildning under tva dagar av personal inom habilitering.
Syftet &r bl.a. att underséka om hélsoklassifikationen kan paverka habili-
teringens arbetssitt och samverkan med barn och familjer och vilka for-
dndringar 1 innehall och arbete med habiliteringsplaner som sker efter
anvindning av klassificeringssystemet. Data samlas in bl.a. genom enké-
ter till personal och forédldrar vid tva tillfdllen samt intervjuer 1 grupp av
personal respektive fordldrar 1 slutskedet av studien.

Vid ndmndens prévning har oenighet uppkommit i frdgan om anstkan
avser sadan forskning som omfattas av etikprovningslagen eller nidrmare
bestdmt om forskningen skall anses utforas enligt en metod som syftar till
att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt (4 § 2 etikprov-
ningslagen). Namnden var enhéllig 1 sitt beslut att 6verldmna &rendet till
Centrala etikprévningsndmnden.

En majoritet av ndmnden har vid 6verldggningen haft uppfattningen att
forskningsprojektet omfattas av lagen. Skélen hértill &r att studiens upp-
laggning &r sadan att syfiet med att utbilda personalen &r att péverka bar-
nen och ungdomarna fysiskt och/eller psykiskt i det att de eventuellt er-
haller en annorlunda utformad habilitering dérefter; vilket skulle vara
konsekvensen om utbildningen har effekt.

Minoritetens uppfattning var att forskningsprojektet inte omfattas av
etikprévningslagen. Studien avser att undersdka habiliteringspersonalens
arbetssitt fore och efter utbildningen och de eventuella effekter pé fore-
slagna habiliteringsatgérder for barnen och ungdomarna som det nya
klassificeringssystemet medfor. Att barnen och ungdomarna indirekt pé-
verkas genom att de far tillgang till andra habiliteringsatgérder dr inte en
sadan paverkan som avses med lagbestdmmelsen.

Vid 6verldggningen fann ndmnden, under férutsittning att lagen &r till-
lamplig pa forskningsprojektet, att detta kunde godkdnnas under villkor
att

- informerat samtycke inhdmtas, och dokumenteras, inte endast fran
vérdnadshavaren/na utan dven direkt fran barn som &r 15 ar eller dldre
och som kan antas forstd inneborden av ett deltagande i studien.

- 1 informationen till tilltdnkta medverkande (personal eller vardnadsha-
vare/barn/ungdomar) rdtten att avbryta sitt deltagande framgér klart.

- informationsmaterialet omarbetas sé att férdldrar och barn tillfragas om
deltagande och att detta inte tas mer eller mindre for givet dérfor att deras
habiliteringsmottagning valt att delta.

- informationen innehaller uppgift om forskningshuvudman.

Beslutet far enligt 36 § lagen om etikprévning av forskning som avser
ménniskor inte verklagas.
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Kristina Boutz

Beslutande: Kristina Boutz, ordférande, Bo Lewin foredragande,
Gunilla Bohlin, Lena Gonés, Gun Sundberg, Carl-Henrik Grenholm,
Gerd Ahlstrom, Thomas Bull, Maria Patel, Jan Wiklund, Ebba Sverne
Arvill.

Exp. till: Forskare samt forskningshuvudmannens behérige foretrédare:
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