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Karolinska Institutet

Institutionen for klinisk vetenskap, intervention och teknik
Enheten for logopedi och foniatri

Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge

141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnidmnden i Stockholm, avd 5, beslut den 17 januari 2007

Dnr 2006/1519-31

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprovningslagen); Utvirdering av samtalsmodellen SCA™ praktiserad pa vardavdelning

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansckan giller en utvirdering av ett utbildningsprogram for underskéterskor som ska ldra sig
att kommunicera med patienter med afasi enligt en speciell metod. Efter en pilotundersdkning
kommer dtta underskdterskor att videofilmas i sitt arbete med en patient, fore respektive efter
genomgéangen utbildning. Utvirdering av videofilm ska ske av en utomstdende beddmare.
Savil underskoterska som patient ska intervjuas med avseende pa erfarenheter av arbetet med
kommunikation, fore respektive efter genomgangen kurs. Informerat samtycke kommer att
inhdmtas frin sivil underskoterskor som patienter och forskningspersoner som bedéms ha
demens, vakenhetssénkning eller psykisk desorientering exkluderas.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansékningen, eftersom ndmnden beddmt att
det handlar om ett grundutbildningsarbete och inte vetenskap som omfattas av
etikprovningslagen.

Klaganden har anfort bl.a. att dven om studien genomf6rs som del i en masterutbildning avser
man publicera i vetenskaplig tidskrift som kriver ett forskningsetiskt godkénnande. Vidare
har anforts att studien planeras ing i ett storre forskningsprojekt som kan ténkas bli del i en
doktorsavhandling.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

I enlighet med tidigare yttranden har etikprévningsndmnden haft en generds instéllning till
forskningsbegreppet vilket erfarenhetsmissigt dr svartolkat. I foreliggande fall har ett
studerandearbete planerats kunna genomféras som en del i ett framtida doktorandprojekt och
planeras att bli versint for publicering i vetenskaplig tidskrift. Av detta skiil anser centrala
nimnden att det dr mojligt att granska studien och gora en virdering av projektets
vetenskapliga virde i forhallande till dess risker. Centrala etikprovningsnimnden beddmer
dock att projektet inte faller inom etikprovningslagens tillimpningsomrédde, eftersom den
behandling av kiinsliga personuppgifter som videofilmningen av patienter liksom intervjuerna
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kan hénforas till kommer att ske med beaktande av kravet pd informerat samtycke.
Klaganden har begirt ett radgivande yttrande i det fall projektet inte faller inom lagens
tillampningsomrade. Ett sddant yttrande kan inte utfdrdas av Centrala etikprévningsndmnden
varfor drendet ska dterfoérvisas till den regionala ndmnden, pd vilken det ankommer att
inhdmta de kompletteringar som kan behdvas for granskningen.

Centrala etikprévningsndmnden aterforvisar drendet till Regionala etikprévningsndmnden i
Stockholm f6r provning av fragan om radgivande yttrande.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Kickis Ahré Algamo, Peter Héglund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen
Eva Gronlund.
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Avdelning 5
Ledamoter
Birgitta Widebéck, ordforande
Claes-Robert Julander, (foretagsekonomi) vetenskaplig sekreterare
Siv Fischbein (specialpedagogik)
Ulla Manns (genusvetenskap och zdehrstorza)
Staffan Marklund (arbetsliv), deltar inte i drende 2006/1535-31
Fred Nilsson (hallfasthetsldra)
Jerzy Sarnecki (allmdn kriminologi)
Britt af Klinteberg (psykologi)
Sten-Ake Stenberg (sociologi)
Michael Tahlin (sociologi)
Margareta Tornqvist (miljokemi)
Maria Modig (allmdnforetrddare)
Anders Rehn (allmdnforetrddare)
Brit Rundberg (allmdnforetrddare)
Annika Sandstrém (allmdnforetrddare)
Kerstin Asberg (allménforetrddare)
Ann-Christin Becker (sekreterare), deltar inte i besluten
§1
Ordféranden férklarar sammantrddet Sppnat.
§2
Niamnden dverlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgéra
drenden efter inkomna kompletteringar om inte nagot annat sags under
respektive drende.
§3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§4

Ordféranden forklarar sammantrddet avslutat och meddelar nédsta
sammantride 1 avdelning 5 dger rum den 28 februari 2007.

Stockholm som ovan
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Utdrag ur protokoll 2007/5:1 sammantrdade 2007-01-17

2006/1519-31
Avdelning 5
Michael Téhlin

Sokande: Karolinska Institutet

Behorig foretradare: .

Projekt: Utvdrdering av samtalsmodellen SCA praktiserad pa
véardavdelning.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Det redovisade projektet — som skall leda fram till en magisteruppsats, dvs
ett studentarbete under grundutbildning — &r enligt ndimndens mening inte
hénforligt till sddan vetenskaplig forskning eller sddant utvecklingsarbetet
pa vetenskaplig grund som omfattas av etikprévningslagen. P4 grund hérav
tar nimnden inte upp ansckan till prévning. o

Ett radgivande yttrande kan ldmnas ¢ver en forskning som inte omfattas av
etikprovningslagen. Eftersom projektet enligt ndimndens bedémning inte
utgdr forskning kan nagot radgivande yttrande inte lamnas.

Hur man dverklagar, se sirskild information

Intygas att kopian 6verensstimmer med originalet:

Ann-Christin Becker

Administrativ sekreterare

Exp: 2007-01-24



