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Regionala etikprévningsndamndens i Linkoping, avd for prévning av 6vrig forskning, beslut
den 1 mars 2011, dnr 2011/28-31

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Utarbeta en systematisk och standardiserad modell fér dokumentation och
processorienterad omvardnad for sjukskoterskor och implementera den i primérvarden

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett mycket omfattande forskningsprojekt inom omradet verksamhetsutveckling
som syftar till att utveckla ett sitt att systematiskt dokumentera omvardnad 1 patientjournalen,
att ta fram standardiserade vardplaner fér omvérdnad och att utvdrdera anvidndningen och
effekten av sddana vardplaner.

Projektet ska genomforas pd 11 vardcentraler samt pa en medicinsk akutvéirdsavdelning och
ska omfatta dels intervjuer och enkéter till vardpersonal dels enkiter till patienter samt
granskning av patientjournaler. Vilka patientgrupper som kan komma att ingd i studierna &r
dnnu oklart. Intervjuerna ska genomforas savil fére som efter inférandet av en strukturerad
omvardnadsplan.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit anstkan med hénvisning till att det inte stéir
klart vilka forskningspersoner som ska ingé i projektet, pa vilket sétt och av vem de olika
observationerna ska genomf6ras och pa vilket sitt patientenkiter ska kodas. Vidare har man
ansett det oklart pa vilket sétt studenter kan komma att delta i projektet.

Sokanden har 1 sitt dverklagande tydliggjort vilka vardcentraler och vilka kategorier av
vérdpersonal som kan komma att delta men framhallit att de patientgrupper som ska delta
kommer att viljas pa basis av resultaten av de planerade intervjuerna. S6kanden har ocksé
klargjort att en stor del av observationerna ska genomféras av den ansvariga forskaren sjilv,
som ir sjukskéterska och medicine doktor i omradet omvardnadsforskning. Vidare framhélls
att studentmedverkan kan komma att ske pa si sitt att studenter kan komma att granska
anvindningen av nutritionsformuldr samt granska journaler och analyser av enkitsvar under
handledning av forskarna. Patientenkiter kommer att kodas med nummer pé diagnosgrupp,
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omvéirdnadsproblem, alder och kén men inte med uppgivande av individidentitet. En kodlista
ska upprittas och kodlistor ska forvaras atskilda frén Gvrigt material.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Forskningsprojektet innefattar flera olika delar, déribland behandling av kénsliga
personuppgifter frin patienter, varfor etikprévningslagen ér tillimplig. Vilka patientgrupper
som ska komma att ingd i projektet ér beroende av resultat fran den forsta delen av projektet,
som innefattar observationer, intervjuer och enkiiter till vérdpersonal. Denna del, som &r
sdrskiljbar fran projektet i 6vrigt, kan inte isolerad betraktas som forskning utan fir betraktas
som rutinatgird vid verksamhetsutveckling.

Eftersom det inte #r klart vilka patientgrupper som ska ingd i projektet finns det inte
tillrickligt underlag for att géra den avvigning mellan risker for forskningspersonerna och
kunskapsvinsten, som en etikprévning av forskning ska innehdlla enligt etikprévningslagens
bestimmelser.

I detta ldge bor enligt nimndens mening sékanden ga vidare med den forsta delen av projektet
som avser rutinitgirder vid verksamhetsutveckling och for vilket nigot godkinnande av
etikprévningsnamnd inte dr nddvandigt. P4 grundval av resultatet av den delen av projektet
har sékanden mdjlighet att terkomma med en ny ansokan som gor det mdjligt att géra den
avvigning mellan risk och nytta som maste ske for att godkénnande ska kunna ges for den
dterstdende delen av projektet som innehéller patientenkéter samt intervjuer och granskning
av patientjournaler.

Centrala etikprévningsndmnden undanrdjer Regionala etikprovningsndmndens 1 Linkoping
beslut i friga om den del av projektet som avser intervjuer och enkéter till vardpersonal. I
friga om den del av projektet som avses innefatta patientenkéter samt intervjuer och
granskning av patientjournaler #ndrar Centrala etikprévningsndmnden inte den regionala
nédmndens beslut.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-
Naeser, Anders Briandstrém och Holger Luthman samt juristen Lovisa Rosell.
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Magnus Ekman, lagman, ordforande
Anita Bengtsson-Tops, docent (psykiatrisk vardforskning, funktionshinder, genus)
Goran Collste, professor (filldmpad etik), vetenskaplig sekreterare

Bengt Erik Eriksson, professor (tema kultur och samhdlle)

Ingemar Grandin, docent (tema kultur och samhdlle)

Kerstin Gynnerstedt, docent (socialt arbete)

Hakan Jenner, professor (pedagogik)

Péter Révay, professor (informatik och foretagsekonomi, invikin IT)

Karin Zetterqvist Nelson, universitetslektor (psykologi) ersittare for M Hydén
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Orjan Albihn, studievdgledare, erséttare for A Henriksson ET 11{91'30%{&{@53;%1 ViINDED:
Madeleine Johansson, foretagare . 2 -
Nils-Gunnar Wenhov, pastor ; ink ; il -£3- 28
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Ewa Westny, adm sekr ]
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5.  Ansotkan om etikprovning
Forskningshuvudman: Landstinget i Ostergétland
Forskare: ' FoU-enheten for nérsjukvarden, Landstinget i Ostergtland, Linkoping
Projekt: Utarbeta en systematisk och standardiserad modell fér dokumentation och
processorienterad omvardnad for sjukskdterskor och implementera den i primérvarden
Dnr 2011/28-31
Foredragande: Anita Bengtsson-Tops

Némnden beslét avsla ansokan med motiveringen att
grundldggande fragor for ett stdllningstagande inte besvaras,
som:

- vilka forskningspersoner som ska ingé i projektet,

- hur projektet ska genomforas enligt PARISH-modellen,

- anstkan och forskningsplanen ger olika uppgifter om antalet
: intervjuer och vilka vardenheter som ska ings,

- hur, nir och av vem ska observationer genomforas,

- hur patientenkéter ska kodas.

Adress: Kontaktpersoner: Telefon:
Regionala etikprévningsndmnden i Linkdping Adm sekr Anna Alexandersson 010-103 7030
c/o Hilsouniversitetets kansli E-post: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbécksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010—-10341 42
581 83 LINKOPING E-post: ewa.westny@linkoping.epn.se

WWW.EpN.se



VP RGY,
é oy,

%, Regionala etikprévningsnimnden PROTOKOLL 2(2)
z bl . - s @ w4
° E PN g l LmlfOpmg . N Sammantridesdatum
. £ Avdelningen for provning av medicinsk 2011-03-01
“Upygpme”  forskning
PUNKT ARENDE BESLUT
- hur information om MNA ska tas fram och anvéndas, samt
- hur och nér studenter ska engageras i projekt.
Hur man 6verklagar, se bilaga.
Vid protokollet Justeras
Ewa Westny Goran Collste Magnus Ekman
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c¢/o Hilsouniversitetets kansli E-mail: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbécksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010-103 4142
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