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BESLUT Dnr O 15-2015
2015-06-15

KLAGANDE
Hogskolan 1 Gavle
801 76 Gavle

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala, beslut den 15 april 2015, dnr 2015/123.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Stabilitet och komplexitet i psykiatrisk slutenvard.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Det 6vergripande syftet med forskningen uppges vara att utforska, identifiera, beskriva och
teoretisera stabilitet och komplexitet i psykiatrisk slutenvérd. Som del av metoden, deltagande
aktionsforskning, kommer preciserade forskningsfragor att utformas tillsammans med
personalen under féltarbetet. Data insamlas i psykiatrisk slutenvardsmiljo genom
observationer,  videoinspelningar, intervjuer @ och  fdltanteckningar.  Tilltinkta
forskningspersoner dr — enligt den ursprungliga ansdkan — savil patienter som personal.
Information om forskningen ges dels genom en text som sétts upp pad anslagstavla eller
liknande pé avdelningen, dels genom skriftlig information till forskningspersonerna.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékan och som skél angivit att redan det
forhédllandet att, savitt nu dr av intresse, patienterna kan komma att videofilmas innebér att
deras hilsotillstdind dokumenteras. Detta medfor att kénsliga personuppgifter enligt 13 §
personuppgiftslagen (1998:204) behandlas, varfor studien omfattas av 3 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser méanniskor. Namnden uppfattar att det inte foreligger
adekvat kontroll av integritetsskyddet. Det framgar inte heller hur man avser att forfara med
dem som inte vill vara med i studien. Vidare framgar det inte av den aktuella ansokan hur
man avsett att forsdkra sig om att de i psykiatrisk slutenvard intagna patienterna har full
beslutskompetens nér det géller att ta stdllning till eventuellt deltagande i det aktuella
projektet. Av ansokan framgér vidare att man i vissa situationer har ténkt sig att i efterhand
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inhdmta samtycke, vilket inte &r mojligt enligt etikprovningslagen. Vid angivna forhallanden
avstar etikprévningsndmnden fran att ldmna ett rddgivande yttrande vad giller den del av
studien som géller personalen.

Klaganden har numera &ndrat projektet sa att de tilltdnkta forskningspersoner som &r patienter
utgar ur projektet och datainsamling enbart omfattar personalen. Det uppges att dven i det
dndrade projektet si ska man anvdnda samma metoder for datainsamling och féltarbete.
Klaganden onskar ett beslut eller ett rddgivande yttrande i den delen av ansékan som géller
personalen.

Den regionala etikprovningsndmnden har i samband med omprovning enligt 27 §
forvaltningslagen (1986:223) av det tidigare beslutet angett att ndmnden med hénsyn till de
vetenskapliga fragestéllningarna, som till stor del handlar om interaktion mellan personal och
patienter och som inte ldngre kan studeras da patienterna inte ldngre ingédr i den aktuella
studien, inte ser skél att dndra tidigare beslut att inte avge ett rddgivande yttrande i den del av
studien som avser personalen.

Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

Centrala etikprévningsndmnden gor samma bedémning betrdffande det fordndrade projektet
som den regionala ndmnden: sedan patienter inte ldngre ar forskningspersoner, vilket innebar
att de inte studeras genom observationer, videoinspelningar eller filtanteckningar, hanteras
inte nagra kinsliga personuppgifter och den avsedda forskningen omfattas alltsd inte av
etikprovningslagen. S& som ansdkningen numera &r utformad ska den inte prévas enligt
etikprévningslagen och den regionala ndmndens beslut ska dérfor upphévas.

Bestimmelser om radgivande yttrande finns i forordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser méanniskor. Av 4 a § etikprovningsforordningen framgar att en regional
etikprovningsndmnd far ldmna radgivande yttrande &ver forskning som inte omfattas av
etikprovningslagen. Av 13 § framgar att ett radgivande yttrande inte far 6verklagas. Centrala
etikprévningsndmnden har inte behorighet att avge rddgivande yttrande.

Centrala etikprovningsndmnden upphéver det 6verklagade beslutet och avvisar ans6kningen.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoglund, Ingrid Sahlin och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den
slutliga handléggningen har dessutom kanslichefen Carina Gunnarsson, Bimbi Ollberg,
Birgitta Hiibinette, Kjell Asplund och kanslichefen Jérgen Svidén nérvarit.

“Severin Blomstrand
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2015-04-15

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN

Hogskolan i Gévle
801 76 GAVLE

Forskare som genomfor projektet:

Hogskolan i Gévle
801 76 Gévle

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2015-03-20

Projektbeskrivning:
Stabilitet och komplexitet i psykiatrisk slutenvard.

Projektnummer/identitet:

SKPS, version 1

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Ndmnden avslar anstkan och godkénner inte den forsknings som anges i
ansokan.

Etikprovningsnimndens skél

Redan det forhéllandet att, savitt nu &r av intresse, patienterna kan komma att
videofilmas innebér att deras hilsotillstind dokumenteras. Detta medfor att
kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204) behandlas
varfor studien omfattas av 3 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor. Namnden uppfattar att det inte foreligger adekvat kontroll
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UppsaLt Dnr 2015/123
av integritetsskyddet. Det framgér inte heller hur man avser att f6rfara med de
som inte vill vara med i studien.

Vidare framgar det inte av den aktuella ansékan hur man avsett att forsakra sig
om att de i psykiatrisk slutenvéard intagna patienterna har full beslutskompetens
nér det géller att ta stéllning till eventuellt deltagande i det aktuella
forskningsprojektet.
Av ansokan framgér vidare att man i vissa situationer har ténkt sig att i
efterhand inhdmta samtycke vilket inte dr méjligt enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.
Vid angivna forhallanden avstar etikprévningsndmnden frén att limna ett
radgivande yttrande vad géller den del av studien som géller personalen.
BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
P24 ndmndens végnar
: /

Erik Lempert
ordférande
Beslutande:
Erik Lempert, f.d. lagman, ordférande
Ledamdter med vetenskaplig kompetens
Albert Alm, oftalmiatrik, Ulf Hogberg, obstetrik och gynekologi, Brita
Karlstrém, geriatrik, Lars von Knorring, psykiatri, vetenskaplig sekreterare -
foredragande, Susan Pfeifer, pediatrik, Carin Muhr, neurologi, Peter Nygren,
onkologi, Bengt Simonsson, hematologi, vetenskaplig sekreterare, Lars
Wiklund, anestesiologi, Agneta Yngve, nutrition
Ledamdoter som foretrider allmfinna intressen
Helena Busch-Christensen, Bengt Jansson, Gorel Korkman, Christina Wahrolin,
Margareta Akerlind Skuteli
Expedieras till:
Forskare:
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BESLUT OM OVERLAMNANDE AV OVERKLAGANDE
2015-05-13

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN

Hégskolan 1 Givle
801 76 GAVLE

Forskare som genomfor projektet:

Hogskolan 1 Gévle
801 76 Givle

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2015-2015-03-20 SAMT INKOMMET
OVERKLAGANDE 2015-05-06

Projektbeskrivning:

Stabilitet och komplexitet i psykiatrisk slutenvard.

Projektnummer/identitet:

SKPS, version 1

Regionala etikprovningsndmnden 1 Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Nimnden har inte funnit skél att #ndra beslutet enligt 27 § forvaltningslagen
(1986:223).

Overklagandet har kommit in i rétt tid.

Némnden 6verldmnar Gverklagandet till Centrala etikprévningsndmnden for
prévning.

Adress Telefon Fax E-post ;
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Etikprovningsniamndens skil

I beslutet den 15 april 2015 avslogs ansdkan med hénvisning till att det inte
foreligger adekvat kontroll av integritetsskyddet och att det inte framgér hur
man avser att forfara med de som inte vill vara med i studien. Vidare framgér
det inte hur man avsett att forsdkra sig om att de i psykiatrisk slutenvard intagna
patienterna har full beslutskompetens nér det géller att ta stdllning till eventuellt
deltagande. Att i efterhand inhdmta samtycke &r inte heller mdjligt enligt lagen.
Namnden avstod fran att 1dmna ett rddgivande yttrande vad géller den del av
studien som géller personalen.

Beslutet den 15 april 2015 har 6verklagats. I samband med &verklagandet har
ansoOkan dndrat pa sé sitt att patienter som forskningspersoner utgar. Sokande
onskar ett beslut eller ett rddgivande yttrande i den delen av ansokan som géller

personalen.

Med hénsyn till de vetenskapliga fragestdllningarna som till stor del handlar om
interaktion mellan personal och patienter, och som inte ldngre kan studeras da
patienterna inte langre ingér i den aktuella studien, ser nimnden inte skél att
dndra tidigare beslut att inte avge ett ridgivande yttrande i den del av studien
som avser personalen.

Pa ndmndens végnar

Erik Brattgard

ordforande

Beslutande:

Erik Brattgérd, chefsrddman, ordférande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Albert Alm, oftalmiatrik, Ulf Hogberg, obstetrik och gynekologi, Marieann
Hogman, respirationsfysiologi, Brita Karlstrom, geriatrik, Lars von Knorring,
psykiatri, vetenskaplig sekreterare - féredragande, Carin Muhr, neurologi,
Agneta Yngve, nutrition

Ledamoter som foretridder allminna intressen

Helena Busch-Christensen, Bengt Jansson, Gérel Korkman, Margareta Akerlind

Skuteli

Expedieras till:

Forskare:

Forskningshuvudmannens foretrddare: , Hogskolan i
Givle, 801 76 Gévle

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se




