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Projekttitel: Vérdighetsbevarande vard i livets slutskede for att mojliggora forbéttrad
livskvalitet for dldre personer

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning godkanner forskningen med villkor att informationen
till forskningspersonerna kompletteras sa att det klart framgér att det ar frédga om en ny metod
med inriktning att forbéttra livskvaliteten 1 palliativ vard som kan innehéalla samtal med tankar
kring livets slutskede.

BAKGRUND

Klaganden har tidigare genomfort en pilotstudie av en intervention, Dignity Care Intervention
(DCI), for kommunsjukskoterskor i palliativ vard. Interventionen bestar av ett frigeformular,
fragor for reflektion samt forslag pé “vardhandlingar”. De fragor som ingér &r bl.a. av
existentiell natur. Syftet med interventionen ar att forbéattra livskvaliteten for patienter i
primdrkommunal palliativ véard. En pilotstudie ddr samma intervention anvéndes godkdndes
2014 av en regional etikprévningsnamnd.

Nu avser man att i en forsta delstudie intervjua patienter, narstdende, sjukskéterskor och
annan vardpersonal samt samla kvalitativa uppgifter fran och om patienter for att utvirdera
effekterna av interventionen. I en andra delstudie kommer man att utvardera
implementeringsprocessen genom intervjuer med sjukskdoterskor och annan vardpersonal.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala behandlade ansdkningen i december 2018 och
bad dd om komplettering pé fyra punkter. Efter att klaganden 1dmnat svar pa dessa avslog
Etikprovningsmyndigheten ansdkan, eftersom man fann att det fanns aterstdende
invéndningar. Det fanns brister i patientinformationen — de patienter som skulle ingé i studien
fick inte information om att det rorde sig om en interventionsstudie, inte heller om vilken typ
av samtal det skulle rora sig om, t.ex. att existentiella fragor skulle beréras. Myndigheten
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ifrdgasatte dven sjukskdterskornas kompetens att genomfora samtal om de utvecklades i
terapeutisk riktning och menade dessutom att det fanns risk for en beroendesituation mellan
forskningspersonerna och sjukskoterskorna.

Klaganden har bemétt Etikprovningsmyndighetens invédndningar och anfor bl.a. féljande. Den
nu aktuella studien ska ses som en fortsdttning pa den pilotstudie som 2014 godkéndes av en
etikprovningsndmnd. Andra liknande studier har etikgodkénts tidigare. Det finns ingen risk att
sjukskoterskornas samtal med de palliativa patienterna blir en terapisituation. Syftet med
interventionen &r i stillet att ge sjukskdterskorna st6d i samtal med personer i en sarbar
situation. Dessa samtal ligger inom sjukskdterskans kompetensomréade. Etikprovnings-
myndighetens beddmning att sjukskéterskorna har en alltfor begriansad utbildning ar darfor
inte héllbar. Inte heller tanken pa att forskningspersonerna kan vara i beroendestallning ar
riktig mot bakgrund av sjukskoéterskornas professionalitet. Etikprovningsmyndigheten kan
inte avsld en ansdkan enbart pa grund av att informationen till forskningspersonerna behéver
fortydligas.

SKALEN FOR BESLUTET

Den planerade interventionen &r i stort sett oforédndrad jaimfort med den pilotstudie som
tidigare godkénts av den regionala etikprovningsnamnden. Overklagandendmnden har
forstaelse for de invandningar Etikprévningsmyndigheten nu har betrdffande begriansad
kompetens att genomfora samtalen om de far en rent terapeutisk vindning men menar att
denna invéndning inte i sig har tillrdcklig dignitet for att avsla ansdkan.

Det kan i all klinisk interventionsforskning uppsta beroendeférhallanden mellan patienten och
den som utfor interventionen. Detta ska dock skiljas fran ett beroendeforhallande mellan
forskare och forskningsperson. I denna studie kommer uppgifter fran och om patienterna att
inhdmtas av forskare som inte sjdlva genomfor samtalen. Det kan dérfor inte anses vara fraga
om ett beroendeforhallande mellan forskningsperson och forskare i etikprévningslagens
mening.

Klaganden har valt att inte rétta sig efter den regionala etikprévningsndgmndens uppmaning att
komplettera informationen till forskningspersonerna med uppgifter om att det handlar om en
interventionsstudie och vad interventionen innebér, utan menar att Etikprovningsmyndigheten
inte kan avsla en ansokan enbart pa grund av att informationen till forskningspersonerna
behover fortydligas. Detta dr inte korrekt. Overklagandenamnden for etikprovning finner att
informationen till patienterna ar i hog grad ofullstdndig och inte ger patienterna mojlighet att
kunna ta vélinformerad stéllning till eventuellt samtycke. Dér ndmns inget om att det ror sig
om en intervention och inget om interventionens innehall, framfor allt inte vilken typ av
samtal det kommer att rora sig om. Overklagandendmnden for etikprovning godkanner
ansdkningen med villkor att patientinformationen kompletteras med sddana uppgifter.
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Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Kjell Asplund, Anders Brandstrom, Ann
Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Kjell Asplund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei

och Johan Fritzell samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva
Kaaman Modig deltagit.

P& 6verklagandendmndens vagnar
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Karin Almgren

Ordforande
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Dnr: 2019-00502
Datum: 2019-02-27

Sékande forskningshuvudman
Orebro universitet

Ansvarig forskare
Projekttitel
Virdighetsbevarande vérd i livets slutskede for att mojliggora forbattrad livskvalitet

for aldre personer.

Ansbkan inkommen 2018-11-09 samt komplettering inkommen 2019-01-21.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar ansékan och godkanner inte den forskning
som anges i ansoékan.

Skal

Studiens forskningspersoner dr patienter som behandlas palliativt och &r i
livets slutskede. Det handlar saledes om en mycket vulnerabel grupp dér
respekten for forskningspersonernas integritet ar sarskilt viktig. Relaterat till

-detta har Regionala etikprovningsnimnden i Uppsala tidigare haft ett flertal
invdndningar och fragor, vilka sokande i den aktuella kompletteringsansékan
endast delvis besvarat. Enligt Etikprovningsmyndighetens uppfattning
kvarstar flera invandningar som sammantaget ar av sa pass avgorande natur
att ansdkan avslas.

1. Sokande &r i forskningspersonsinformationen inte tydlig med att

samtalen omfattar stora existentiella fragor, inte enbart fragor som kan
forknippas med "védrdighet”.
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2. Sjukskoterskor med begrénsad utbildning och erfarenhet genomfor
samtalen. Sjukskaterskor kan hamna i en terapeutsituation som ar
svarhanterbar.

3. Forskningspersonen ar i beroendesituation till sina samtalspartners
(sjukskoterskorna). Det kan darfor vara svart for forskningspersonen att
satta granser for samtalen, samt om forskningspersonen faktiskt vill
avbryta dem.

Beslutet far dverklagas
Se anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

o

Per-Erik Nistér
ordforande

Beslutande

Per-Erik Nistér, f.d. rddman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Peter Appelros, geriatrik - foredragande, Martin Bjorck, karlkirurgi, Per
Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig sekreterare, Lars-Gunnar Gunnarsson,
neurologi, Martin Hoglund, hematologi, vetenskaplig sekreterare, Janet
Leksell, vdrdvetenskap, Tom Lundin, psykiatri, Susanne Tornhamre,
biomedicin

Ledamé&ter som foretrdder allménna intressen

Helena Busch-Christensen, Gérel Korkman Malinaric, Margaretha Akerlind
Skuteli, Erik Akerlund

Beslutet sénds till
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Hur man dverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga
Etikprovningsmyndighetens beslut om det har gatt sokanden emot.
Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig
foretradare for forskningshuvudmannen. Om forskaren dverklagar ska en
fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in inom tre veckor fran den dag da
forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?

Overklagandet ska innehdlla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som dverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska d@ndras och skilen till att beslutet
bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?

Overklagandet ska skickas eller limnas till Etikprévningsmyndigheten men
stillas till Overklagandendmnden for etikprdvning. Om éverklagandet har
kommit in i ratt tid dverlamnar Etikprovningsmyndigheten 6verklagandet och
handlingarna till Overklagandeniamnden for etikprévning.
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