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CENTRALA ETIKPROVNINGSNANMNDEN BESLUT Dnr O 4-2004
2004-06-02

KLAGANDE

Skaraborgs sjukhus
Barn- och kvinnokliniken
541 85 Skovde, genom

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens 1 Goteborg, avd M 2, beslut den 16 februari 2004
Dnr 002-04

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor;
utveckling av personalens empatiska forhéallningssétt och utveckling av en familjecentrerad
omvérdnad pd en neonatalavdelning

- Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att fA mdjlighet att
komplettera sin ansdkan.

Centrala etikprovningsniimndens beddmning

Studien avser att belysa effekten av ett utbildningsprogram for personal inom neonatalvarden.
Utbildningen dr inte ndrmare beskriven men syftar till att ge teoretiska kunskaper och
empatisk formaga hos personalen. Utvirderingen av denna utbildning bygger pé enkéter som
skickas dels till fordldrar vars barn vardats vid tva neonatalavdelningar (en studieavdelning
och en referensavdelning) samt enkéter till personalen vid dessa avdelningar.

Av handlingama framgar att forskningsprojektet innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204) men forutsitter att
forskningspersonerna frivilligt besvarar de aktuella enkéterna.

Handlingarna i drendet ger inte tillrickligt underlag for en beddmning av om forskningen dver
huvud taget omfattas av lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor; sa t.ex.
framgér det inte om utbildningen skulle ha genomforts under alla férhéllanden eller om den
utgor en del av sjilva forskningsprojektet och i sa fall kan ségas innefatta en metod for att
paverka forskningspersonerna psykiskt (jfr 4 § 2 i lagen om etikprévning av forskning som
avser manniskor).
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Ansokningen borde darfor inte pa foreliggande material ha avslagits, utan sokanden borde
ha fétt tillfille att komplettera ans6kningen ytterligare. Centrala etikprévningsnimnden
erinrar ocksad om mojligheten for den regionala etikprovningsnamnden att limna ett
radgivande yttrande som avses i 2 § forordningen (2003:616) med instruktion for
regionala etikprévningsndmnder, om det skulle visa sig att forskningsprojektet faller
utanfor lagen.

Centrala etikprévningsnamnden undanréjer det 6verklagade beslutet och visar drendet dter till
den regionala etikprovningsndmnden for fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § lagen om etikprovning av forskning
som avser manniskor inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Elisabeth Haggard Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter
foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit
ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund och Gunn Johansson samt
kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Projekttitel:

Utveckling av personalens empatiska forhallningssitt och utveckling av en
familjecentrerad omvardnad pa en neonatalavdelning.

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala Etikprovnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (VI 2), den 16 februari

2004.

Féredragande var Professor Ullabeth Setterlund Larsson
Nimnden beslutar avsld ans6kan med fSljande motivering.

Det gir inte att bedéma studiens vetenskapliga kvalitet, fram{or allt eftersom innehdllet i
den utbildning som personalen skall genomga inte anges i ansdkan. Etisk analys enligt
punkt 5:1 i ansékan saknas helt, vilket &r nddvéindigt, bl.a. darfor att frigeformuldret RSQ
kan vara mycket kinsligt att besvara. Informationen till forildrar och personal bér
omformuleras. Dessutom bor det framgd vem som &r handledare.

Om Ni vill 6verklaga beslutet skall Ni skriva till Centrala Etikprévningsndmnden.
Skrivelsen stills alltsd till Centrala Etikprévningsndmnden, men skickas eller ldmnas till
Regionala Etikprévningsndmnden i Géteborg. Ange i skrivelsen vilket beslut som
gverklagas och den dndring som Ni begér. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala
Etikprévningsnimnden senast tre veckor frin det att klaganden fick del av beslutet.
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