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Projekttitel
Patients forsta kontakt

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
proévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Avsikten ar att i en prospektiv multicenterstudie undersdka kontakten mellan ca. 150 patienter och
30 sjukskoterskor i primarvarden. Urvalskriteriet for patienter ar personer som ar 18 ar eller ldre
som uppsOker primarvarden for ett nytt hdlsoproblem och som kan lamna informerat samtycke. De
initiala beddmningarna och prioriteringarna av patienters halsoproblem gors ofta av sjukskoterskor.
Uppgifter om dessa bedémningar och prioriteringar, patienternas egna bedémningar av sin halsa,
samt kommunikationen mellan patienterna och sjukskodterskorna samlas in med frageformular,
ljudupptagningar och intervjuer av sjukskoterskor, enskilt och i grupp. Om narstaende eller andra
medfdljande personer deltar under konsultationerna kommer dven dessa personer att informeras
om studien och tillfragas om deltagande, savida den aktuella patienten lamnat samtycke till att inga i
studien.

Etikprévningsmyndigheten bedémde ansdkan som alltfor dvergripande och beskrivningen av

vad som ska undersokas och hur det ska ga till alltfor bristfallig. Dessutom ansag myndigheten inte
att foreslagets rekryteringssatt ger potentiella forskningspersoner tillrdckligt med tid for att hinna ta
stallning till eventuellt deltagande i studien. Det ansags oklart hur personal och narstaende skulle
inga i projektet, tolkens roll, samt varfor en uppféljande telefonintervju behévs. Enkaten bedomdes
som olamplig pga. oklarheter och felaktigheter.

Klaganden har i 6verklagandet dndrat rekryteringsforfarandet sa att hansyn tas till
forskningspersonernas eventuella behov av betédnketid. Personalen kan komma att tillfragas om
enskild uppfdoljande intervju, vilket motiverar informations- och samtyckesblanketter till dem.
Klaganden menar att narstaende och tolkar kan komma att spelas in och darigenom ocksa bli
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forskningspersoner. Telefonintervjuerna gors for att fa en fordjupad bild av tillfredsstallelsen med
besoket hos sjukskoterskan. Dartill har stavfel i enkaten korrigerats.

Skal for beslutet

Da sjukskoterskor har en nyckelfunktion inom primarvardens verksambhet, finns ett varde i att den
typen av forskning som den aktuella ansékan omfattar bedrivs. Riskerna for forskningspersonernas
hélsa, sdkerhet och personliga integritet ar sma och uppvags av studiens vetenskapliga varde.
Klaganden har forklarat hur personal och narstaende ska inga i projektet, samt varfor en uppféljande
telefonintervju behovs. De brister som tidigare funnits i rekryteringsforfarandet och i enkaten har
numera atgardats. Detta kunde ha skett tidigare genom begaran om komplettering. Forskningen kan
saledes godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, Ulf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar Engstréom, Johan
Norell Bergendahl och Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.
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