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KILAGANDE

Stockholms universitet
Psykologiska institutionen
106 91 Stockholm, genom

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 4, beslut den 3 mars 2004
Dnr 04-036/4

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor;
arbetstider, stressreaktioner och psykologiskt vilbefinnande inom offentlig forvaltning

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikpréovningsnimndens beddmning

Studien som utgér fran psykologiska institutionen, Stockholms universitet, i samarbete med
Foretagshilsovarden AB Previa och enheter vid Stockholms kommun och Stockholms léns
landsting avser att studera effekter pd vardpersonal av organisatoriska fordndringar inom
hélso- och sjukvarden i Stockholm. Olika typer av arbetsschemaforindringar genomfors eller
kommer att genomforas inom de olika vardenheterna som skall studeras. Undersdkningar
kommer att genomforas fore, under och efter genomford fordndring, vidare kommer i vissa
fall referensgrupper att anvindas. Som effektmatt anvénds dels hélsorelaterade biologiska
funktioner, sjélvskattat vdlbefinnande hos individer men ocksa studier pa gruppniva sdsom
sjukfranvaro och statistik ver incidentrapporter och registeruppgifter om personalekonomi.
For tva av de deltagande studieenheterna (NLPO och handikappomsorgen) har '
overenskommelse med respektive enhetschefer redan gjorts fore arsskiftet 2003-2004 men
inga studier pd individuella forskningspersoner hade da inletts. Studien har delvis stéd av '
forskningsradet for arbetslivsstudier (FAS). Forskningspersonerna genomgar omfattande
hélsoundersékningar innefattande puls, blodtrycksmétning, en rad biokemiska
blodprovsanalyser samt salivprov for analys av kortisol och dessutom urinprover. Enligt
klaganden maste obehaget dock anses ringa. Vidare skall studiedeltagarna besvara en
omfattande enkét som innefattar en rad kdnsliga personliga fragor, bland annat om kénslor
och relationer.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprovningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Klaganden fér anses ha gjort gdllande att den regionala etikprovningen inte borde ha
handlagts vid en avdelning for medicinsk forskning utan vid en avdelning med
beteendevetenskaplig kompetens. Centrala etikprévningsndmnden, som konstaterar att den
regionala etikpréovningsndmnden varit beslutsfor, saknar emellertid behorighet att inga i
provning av handldggningen i det patalade avseendet.

Projektet far enligt Centrala etikprovningsndmndens bedémning anses vara angelédget, 1t vara
att en viss otydlighet med avseende pa de hypoteser som skall prévas och tolkningen av dessa
kan noteras. Det forefaller ndrmast réra sig om flera olika delstudier ddr effekten av flera
olika organisatoriska fordndringar skall studeras med samma effektvariabler. Ndémnden
forutsétter att studieledningen analyserar studierna pé ett sadant sitt att effekten av de olika
interventionerna kan bedémas var for sig och mot bakgrund av relevant referensgrupp.
Ndmnden forutsétter ocksa att medicinsk vetenskaplig kompetens (forutom medicinskt
ansvarig likare som deltar som patientansvarig) konsulteras for tolkning av de biologiska och
fysiologiska effektmatten.

Klaganden har kompletterat den ursprungliga framstéllningen med en skriftlig
forskningspersonsinformation. Informationsbladet liksom de tidigare bilagda instruktionerna
infor hédlsoundersékningen och svaren pa blodanalyser saknar dock telefonnummer, alternativt
e-postadress for kontakt med ansvarig ldkare for fragor, vilket bor tillforas. Vidare bor
forskningspersonsinformationens femte stycke omformuleras pa foljande eller likartat sétt:
"All medverkan fran din sida &r frivillig. Du har ocksa rétt att ndr som helst avbryta ditt
deltagande. Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sd att inte obehdriga kan ta del
av dem.” Motsvarande dndring bor goras i forordet till enkéten. Dessutom bor det
informerade samtycket dokumenteras pa ett tillforlitligt sétt.

Vid en samlad bedomning finner Centrala etikprévningsndmnden att projektet bér godkédnnas
under forutsdttning att forskningspersonsinformationen kompletteras i enlighet med vad som
angetts ovan samt att forskningsmaterialet inte forstors utan hanteras 1 enlighet med god
forskningssed.

Med édndring av den regionala etikprévningsndmndens beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden forskningsprojektet pa det villkoret att
forskningspersonsinformationen kompletteras i enlighet med vad som angetts ovan samt att
forskningsmaterialet inte forstors utan hanteras i enlighet med god forskningssed.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § lagen om etikprévning av forskning
som avser ménniskor inte dverklagas.
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Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Elisabeth Haggard Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter
toredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit
ersdttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson och Peter Hoglund samt kanslichefen Eva
Gronlund.

Pa Centrala etikprévnj

gspamndens vignar
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ohan Munck
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Diarienummer Forskare som genomfor projektet

Foredragande

04-036/4

Arbetstider, stressreaktioner och psykologiskt védlbefinnande inom offentlig
forvaltning.

BESLUT
Ansékan kan inte godkénnas pa féljande grunder:

Syftet med projektet 4r oklart beskrivet och den vetenskapliga
fragestdllningen 4r dirmed oklar. Projektets uppligg dr oklart och det gar
inte att avgdra om fragestillningarna kan besvaras med redovisat uppligg.
Kontrollgrupperna ir daligt beskrivna och det framgar inte pa vilket sdtt
randomiseringen skall 4ga rum. Dimensioneringen av projektet 4r
bristfilligt beskrivet och sk powerberdkning saknas.



Att den avskrift §

(N

Anne Manninen,

Ansvarsférdelningen mellan forskningshuvudmannen ( Stockholms
universitet) och den som utfér forskningen (Previa) ir otydlig.

Forsokspersonsinformation saknas liksom information om hur ett samtycke
fran forsokspersonerna skall dokumenteras. Eftersom det dr fraga om
provtagningar (blod och saliv) fran férsokspersonemna skall det av
patientinformationen framga vem som dr medicinskt ansvarig .

Slutligen dr informationen om hur sekretess sdkerstills bristfillig.

Sammantaget har ans6kan om etikprévning saddana brister att den inte kan
godkdnnas.

Mot bakgrund av att det av ansékan forefaller som om projektet skulle ha

pabdrjats far nimnden erirnra om innehallet | bestimmelserna 1 6 § lagen-
(2003:460) om etikprovning av forskning so avser manniskor.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga

transumt dverensstimmer med originalet intygar:

administrativ sekreterare

n



