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2012/918-31/5

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méinniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Innovationer och interventioner for att forbattra upplevelsen av den omgivande
miljon i livets slutskede

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en studie som avser att belysa déende personers och deras anhorigas
upplevelser av den fysiska omgivningen i olika vardmiljéer (slutenvard, hospice, avancerad
hemsjukvard) samt i andra boendemiljoer sasom kommunala vard- och omsorgsboenden.
Studierna omfattar observationer av sensoriska forutséttningar (t.ex. ljud, ljus och lukt) i savil
allménna som 1 privata utrymmen som genomfors av externa observatdrer men ocksa genom
intervjuer med forskningspersonerna, deras anhdriga samt involverad personal. Vidare
insamlas hos forskningspersonerna, av dem och nérstaende, utford dokumentation i form av
foton, skisser, ljudupptagningar m.m.

Analyserna sker med kvalitativ metod efter transkribering av intervjuer och urvalet av
vardenheter och forskningspersoner sker med strategisk urvalsmetod. Studierna ska
genomforas efter informerat samtycke till deltagande forskningspersoner (de doende och
deras anhoriga) samt av verksamhetsansvariga och involverad personal. Originaldata samt
transkriberat material forvaras inlast i brandsédkert skap. Transkriberat material kodas och en
kodnyckel forvaras under ett (1) ar.

Den regionala ndmnden har avslagit ansokan med huvudsaklig motivering att
forskningspersonerna befinner sig i en ytterst sarbar situation och att forskningsmetoderna
inte dr tillrdckligt vl utarbetade for att kunna besvara fragestallningarna.

Sokanden har i sitt Overklagande bl.a. framhallit att forskningen sker med informerat
samtycke och att forskningspersonerna har full beslutskompetens och erfarenhetsmissigt ofta
ar positiva till forskning. Man framhaller ocksa att de som utfor forskningen har stor
erfarenhet av savil vard som forskning med personer som befinner sig i livets slutskede och
att de kommer att vara flexibla och lyhorda i samband med urvalet och intervju- respektive
observationssituationer. Man framhaller att forskningen sker med etablerad kvalitativ metod
och avser i forsta hand forstaelsekunskap som kan vara hypotesgenererande snarare én direkt
generaliserbar.
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Centrala etikprovningsnimndens bedéomning

I likhet med den regionala ndmnden konstaterar Centrala etikprovningsndmnden att det har
ror sig om forskning pd personer som befinner sig i en sdrskilt kdnslig situation. Samtidigt &r
den typ av kunskap som eftersoks vésentlig och kan komma att ge underlag for forbéttrad
vard i livets slutskede. Studien genomfors med informerat samtycke med forskningspersoner
som har full beslutskompetens. Den typ av kunskap som soks kan knappast enbart erhallas
genom hypotesprovande kvantitativ metod utan maste genomforas med den typ av kvalitativ
metod som beskrivs 1 ansdkan och medsant material vid 6verklagandet. Forskargruppen har
redovisad kompetens i denna metodik som far anses vara etablerad. Inom gruppen finns ocksé
stor erfarenhet av palliativ vard. Ndmnden anser att det vetenskapliga virdet av forskningen
Overstiger det integritetsintrding och Ovriga oldgenheter som kan  uppstd for
forskningspersonerna.

Med dndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkinner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses i ansokan.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré f\lgamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersiattarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoéglund, Sighild Westman-Naeser och Anders
Brandstrom samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Pa Centrala etikprovningsndamndens vignar

A

Johan Munck
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Avdelning 5

Ordfirande
Gerhard Gammer

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Claes-Robert Julander (foretagsekonomi) vetenskaplig sekreterare, deltar inte i drendena 2012/889-31/5
och 2012/890-31/5

Siv Fischbein (specialpedagogik), deltar inte i drendena 2012/894-31/5, 2012/907-31/5, 2012/918-31/5,
2012/945-31/5, 2012/956-31/5

Sven Ove Hansson (filosofi)

Staffan Marklund (arbetsliv)

Gert Helgesson (medicinsk etik)

Teresa Simon Almendal (skatterditt), deltar inte i drende 2012/907-31/5

Ann-Charlotte Smedler (psykologi), deltar inte i drende 2012/877-31/5

Sten-Ake Stenberg (sociologi), deltar inte i drende 2012/918-31/5, 2012/945-31/5

Karin Helmersson Bergmark (sociologi), deltar inte i drendena 2012/877-31/5, 2012/883-31/5, 2012/884-
31/5,2012/886-31/5,2012/888-31/5,2012/889-31/5, 2012/890-31/5, 2012/892-31/5, 2012-894/31/5,
2012/907-31/5, 2012/918-31/5, 2012/945-31/5, 2012/956-31/5

Ledaméter som fOretrider allmiinna intressen

Maria Modig

Anders Rehn

Annika Sandstrém, deltar inte i drendena 2012/888-31/5, 2012/889-31/5, 2012/890-31/5, 2012/892-31/5,
2012/894-31/5,2012/907-31/5,2012/918-31/5, 2012/945-31/5, 2012/956-31/5

Elisabeth Wennerholm

Margareta Herthelius, deltar inte i &rende 2012/945-31/5

Administrativ sekreterare
Ann-Christin Becker

§ 1 Ordforanden forklarar sammantriadet Sppnat.

§ 2 Ordforanden forordnar Staffan Marklund att tjanstgdra som vetenskaplig sekreterare i drendena
2012/889-31/5 och 2012/890-31/5

§ 3 Den administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan foregiende
mote den 15 maj 2012 har fattat beslut i 8 drenden som avser dndring av ett godkéinnande.

§ 4 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 5 Ordfranden forklarar métet avslutat och meddelar att nédsta sammantride i avdelning 5 dger rum
torsdagen den 16 augusti 2012.

D) e (ot [ e
(Qélé;mjm; Claes-Robert Julander

Ordftrande Protokollftrare, Protokollférare och vetenskaplig
vetenskaplig sekreterare sekreterare 1 drende 2012-889/31/5
och 2012/890-31/5

Brevadress Paket-/bestksadress Telefon E-post
FE 289 Nobels vag 9, plan D3 08-524 864 00, vx kansli@stockholm.epn.se

17177 STOCKHOLM 171 65 SOLNA
Fax Webb

Org. nummer 202200 1578 08-524 866 99 www.epn.se
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Utdrag ur protokoll frin sammantriide den 15 juni 2012 i avdelningen 5.

Nya idrenden

Diarienummer
2012/918-31/5
Foredragande
Sven Ove Hansson

Sokande: Karolinska Institutet

Behorig foretriadare:

Projekt: Innovationer och interventioner for att forbéttra
upplevelsen av den omgivande miljon i livets slutskede.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

De forskningspersoner som ska ingé i forskningen befinner
sig i en ytterst sarbar och kénslig situation varfor sérskilt
stora etiska krav méste stillas pa den i1 ans6kan beskrivna
forskningen. Namnden finner inte visat att de forsknings-
metoder som enligt beskrivningen i anstkan ska anvindas i
forskningen &r tillrackligt vl utarbetade for att kunna
besvara forskningsfrigorna. Namnden finner ddrmed inte
heller visat att nyttan med forskningen overstiger de mycket
stora etiska riskerna med forskningen. Ndmnden avslar dérfor
ansokningen.

Hur man overklagar, se sarskild information

Beslut expedierat till behtrig foretradare.
Kopia for kiinnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget §verensstimmer med originalet intygar:
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Ann-Christin Becker, administratd



