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Etikprovningslagen bor vidgas och arendehanteringen effektiviseras
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I utredningen »Starka tillsammans« [1]
kritiseras systemet for forskningsetik-
provning i Sverige. Arendehanteringen
beskrivs som omodern och »opraktisk
for de studieansvariga«, och
utredarna menar att bedom-

Till dettakommer ett foraldrat system
for drendehantering, med krav pa pap-
perskopioril8 exemplar.

Forskningsbegreppet har vidgats

Definitionen av begreppet »forskning«
vidgadesidenrevision avlagen som gjor-
des 2008. Med forskning avses nu »ve-
tenskapligt experimentellt eller teore-
tiskt arbete for att inhdmta ny kunskap
och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund, dock inte sadant arbete som ut-
fors inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundniva eller pa avancerad niva« [5,
6]. Teoretiskt arbete inbegriper »icke-ex-
perimentell observationsforskning av
olika slag, exempelvis deskriptiv och
analytisk epidemiologisk forskning eller
annan icke-interventions-
forskning (inklusive behand-

ningarna kan skilja sig mel- »En Svaghet lingsforskning) som genom-
lan de olika nimnderna, ef- med nuvarande  fgrs med hjilp av register, in-
tersom det dr oklart vilken system ar tervjuer och enkiter« [7].
prxis om Al Dt 1 Otylighet KTing o
geldget att mer i detalj disku- w roblemomraden
tera nagra potentiellt proble- hur gransen Studentarbeten. Etikprov-
matiska omraden, tex den mellan forsk- ningslagen lamnar ingen de-
grinsdragningsproblematik ning, kvalitets- finition pa begreppet stu-
som finns med utgadngspunkt arbeten inom dfentar“bete, ann'at dn att det
fran forskningsbegreppet. ukva forutsédtts ske inom ramen
sjukvar Slel’l for hogskolelagen [8] ochien-
Grazoner ger svaghet respektive lighet med hogskoleférord-
En svaghet med nuvarande studentarbeten ningen [9]. Inte heller hog-
system dr otydlighet kring ska dras.« skoleférordningen reglerar

hur gridnsen mellan forsk-
ning, kvalitetsarbeten inom
sjukvarden respektive studentarbeten
ska dras. De bada sistnAmnda dr undan-
tagna fran forskningsbegreppet och kan
dirmed inte provas av etikprévnings-
nimnd. Manga sadana projekt dyker
dnda upp hos etikprévningsnimnden,
eftersom resultaten annars inte kan
publicerasivetenskapliga tidskrifter.
For att mota detta inférde lagstifta-
ren ett sk radgivande yttrande, vilket
inte dr ett beslut om godkinnande. Fra-
gan om hantering av personuppgifter ar
ocksa oklar. I dag finns en »interimslag«
[2] i avvaktan pa en proposition baserad
pé Registerforskningsutredningen [3].
Aven pi EU-nivd kommer nya regler
kring klinisk forskning av likemedel i
den nya reglering som infors 2016, med
bla krav pa betydligt kortare handligg-
ningstider inom etiksystemet och 6kad
transparens [4].

fragan om studentens ritt att

utféra studentarbete inom
en utbildning som innebir tillgang till
kinsliga personuppgifter. I tillagg till
hilso- och sjukvardslagen [10] aliggs
landstingen att bereda plats for utbild-
ning av AT- och ST-ldkare. Inget sigs
hir om examensarbeten pa grundut-
bildnings-, AT- eller ST-niva.

Kvalitetsutveckling i varden. Enligt
hélso- och sjukvardslagen 31 § [11] aliggs
sjukvardshuvudmannen att systema-
tiskt och fortlépande utveckla och sikra
verksamheten. Sjukvardens kvalitetsut-
veckling dr undantagen fran etikprov-
ningslagen och behdover inte forsknings-
etisk granskning. Det vanligaste proble-
met ir att varden genomfor ett kvalitets-
utvecklande projekt sommaniefterhand
inser att man vill publicera, vilket inte ar
mojligt eftersom tidskrifterna oftast
kraver etikgodkénnande for publikation.

|
B FAKTA 1. Internationell utblick

Norge. Avsikten med projektet avgér om
ansokan ska goras. Om avsikten ar att

fa fram ny kunskap, ska ansdkan goras,
vilket dven galler for studentarbeten. For
kvalitetssakring inom halso- och sjuk-
varden krédvs ingen etikansékan [@yvind
Straume, Bergen, pers medd; 2014].
Danmark. Avsikten med projektet avgor
om ansokan ska goras. Ar det ny kunskap
eller atgarder utover rutinméassig vard
ska ansokan goras, vilket dven galler

for studentarbeten. For kvalitetssakring
inom hélso- och sjukvadrden krdvs ingen
etikansodkan [Christian Gluud, Képen-
hamn, pers medd; 2014].

Finland. For kvalitetssakring inom hélso-
och sjukvarden krdvs ingen etikansékan.
For studentarbeten finns inget specifikt
regelverk [Marjut Salokannel, Helsing-
fors, pers medd; 2014].

Tyskland. Retrospektiv forskning (re-
gisterdata) kraver ingen etikansokan.
Prospektiv forskning kraver ansokan.
Ingen skillnad gors for studentarbeten
eller kvalitetssakring [Christian Ohmann,
Diisseldorf, pers medd; 2014].

Frankrike. Studentarbeten som innebar
intervention utdver sedvanlig vard ska
etikprovas. Kvalitetssakring behover inte
etikprovas, men kan prévas om forskaren
planerar vetenskaplig publikation [Miha-
ela Matei, Paris, pers medd; 2014].
Spanien. All human forskning granskas
av etikndmnd. Man har en avdelning for
kliniska lakemedelsprévningar som foljer
europeiska regelverk och en for all annan
forskning. Man avvisar inga drenden,
varken studentarbeten eller kvalitetssak-
ring [Xavier Carne, Barcelona, pers medd;
2014].

Etikgodkinnande foér publicering.
International Committee of Medical
Journal Editors fortydligade 2010 att
arbeten dir méinniska medverkat som
forskningsperson maste ha fatt lokalt
forskningsetiskt godkdnnande for att
kunna publiceras. Eftersom féreningen

B SAMMANFATTAT

Begreppet »forskning« skapar problem med
gransdragningar for vad som kan och ska
etikprovas.

Etikprovningslagen bor vidgas sa att dven
studentarbeten och kvalitetssakring inom
hélso- och sjukvarden kan granskas reguljart.
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omfattar en stor del av alla vérldens
medicinska tidskrifter, innebér detta i
praktiken stopp for publicering om pro-
jektet inte etikgranskats [12]. Detta
innebér att etiskt godkdnnande bor s6-
kas dven for studentarbeten och kvali-
tetsutveckling - om resultaten avses
publiceras i vetenskaplig tidskrift.

Hantering av personuppgifter. Per-
sonuppgiftslagen [13] anger som grund
att samtycke alltid ska inhimtas vid
behandling av personuppgifter. For
forskare som kan motivera och ge skél
for forskning utan samtycke, kan etik-
prévningsnimnden medge sadant be-
slut.

For att fa tillgang till data ur myndig-
hetsregister och forskningsdatabaser
samt vid samkoérning av register/data-
baser, maste ett etiskt tillstand kunna
uppvisas. Detta giller &ven om sjilva ge-
nomférandet av datainsamlingen eller
skapandet av registret genomgatt etisk
prévning.

Pahogre niva finns problem med han-
tering av kéinsliga personuppgifter mel-
lan myndigheter, vilket belyses i Regis-
terforskningsutredningen [3].

Likemedelsstudier. I den kommande
europeiskaregleringen av kliniska ldke-
medelsstudier som beridknas trdda i
bruk i maj 2016 kommer krav pa en
handliggningstid pa hégst 15 dagar, in-
kluderande bade Likemedelsverkets
och etiknimndens gemensamma svar.
Detta stiller stora krav pa funktionali-
tetisystemet.

Forslag till losningar
Studentarbeten. Hir &r problemet
inte studentens medverkan i varden for
utbildning, utan mdjligheten att samla
in datafranjournalerna for att skriva en
uppsats inom ramen f6ér utbildningen.
Studenters mojlighet till detta dr inte
sérskilt reglerad och beror mycket pa
verksamhetschefens instéllning. Stu-
dent under praktik far i dag i samband
med sin utbildning under vissa forut-
sdttningar ha atkomst till patienters
journaler for att kunna genomfora en
examinationsuppgift. Atkomst for si-
dant dndamal far ske endast med pa-
tientens uttryckliga samtycke. Sam-
tycket ska dokumenteras.

For atkomst av journaldata ska en
skriftlig plan upprittas i forvag, dar det
framgar vilka data som ska extraherasur
journalen. En riktlinje fran Karolinska
universitetssjukhuset om hantering av
journaluppgifter ger en bra bild av hur
dettakan organiseras [14].

Slutsatsen blir att etiknidmnderna
inte bor harittattavvisaen sddan anso-
kan. Diaremot bor det inte vara ett krav
pa etikprévning av alla studentarbeten,

annat dnide fall den kliniska handleda-
ren bedomer det vara nédvéindigt.

Kvalitetsutveckling i varden. Efter-
som beslut om kvalitetssikring tas av
verksamhetschefen, bor detinormalfal-
let inte vara nagra problem med att ge-
nomféra den utveckling och kvalitets-
sikring som varden finner nodvindig.
Verksamheten borde redan fran borjan
overviga om projektet kan bli aktuellt
att publicera. Om det dr sa, maste forsk-
ningsetisk ans6kan goras fore projekt-
start. I den dr det ldmpligt att ange att
projektet avses att publiceras i veten-
skaplig tidskrift.

Etikgodkinnande foér publicering.
Svensk lagstiftning fér vad som kan ac-
cepteras for préovning av etikprévnings-
nidmnd boér vidgas sa att fler skil for
préovning, dven bortom forskningsbe-
greppet, inférs. Studentarbeten och
kvalitetsutvecklingsprojekt dir man
avser att publicera resultaten i veten-
skapliga tidskrifter bor ha ratt att ge-
nomga etisk prévning som kan leda till
godkidnnande/avslag.

Detta innebir ocksd att det interna-
tionellt udda forhallandet med att ge
»radgivande yttrande« som varken ir
godkénnande eller avslag bor utménst-
ras.

Hantering av personuppgifter. Social-
styrelsen har sedan manga ar bidragit
till epidemiologisk forskning genom sitt
Servicecenter (tidigare Epidemiologiskt
centrum). Hir kan forskare limna in for-
slagtill samkdrning mellan olika person-
relaterade register och fran myndighe-
ten fa ut en avidentifierad lista pa sam-
korningen. Pé sé satt limnar inga kénsli-
ga data myndigheten, men forskningen
mojliggors.

Samma metod kan anvindas pa fler
omraden, tex mellan myndigheter och
mellan myndigheter i olika lénder, tex
de nordiska. Forutsiattningen ar att pro-
jektet har godkints vid forskningsetisk
granskning. For att effektivisera hante-
ringen av drenden foreslar Register-
forskningsutredningen att 4&renden som
ror forskning pa anonymiserade data
fran myndighetsregister ska kunna de-
legeras till nimndens ordférande [3].
Eftersom kodnyckeln finns inom myn-
digheten, dr detta en framkomlig vag for
att med bibehallen dataintegritet kun-
na hantera den 6kning av drendeméng-
den som kan forvéntas.

Det bor ocksd diskuteras om fler
drenden primirt kan bedomas pa dele-
gation pa dettasitt, tex studentarbeten.

Likemedelsstudier. For att hantera
drenden om ldkemedelsstudier i det
framtida nya systemet krivs expeditiva

analyser och storre samverkan &n i dag
mellan Likemedelsverket och etik-
nimnderna, eftersom man maste for-
mulera en for hela landet gemensam
synpunktidet enskilda drendet. Med de
langre sommarstingningar somidag ar
praxis gar det inte att mota dessa krav.
Sannolikt maste lagstiftaren hirbryta
ut etikprovning av lakemedelsstudier ur
det ordinarie systemet, om inte storre
och mer genomgripande organisatoriska
forindringar ska implementeras.

Internationell utblick

Aven internationellt framhalls det att
studentarbeten bor vila pa solid veten-
skaplig grund, eftersom de annars for-
felar sitt syfte [15]. Dettabori sig ge dem
tilltrade till etisk granskning, men ock-
sa for att projekten kan medféra en in-
tervention bortom sedvanlig vard och
behandling. T ett utskick vi gjort till
vara nitverk har liknande synpunkter
kommit fram (Faktal).

Mer effektiv ansokningsprocess

Etikprovningslagen bor vidgas s att
dven studentarbeten och kvalitetssik-
ring inom hélso- och sjukvarden kan
granskas reguljiart. Detta kommer att
o0ka samstimmigheten mellan de etiska
ndmnderna. For att effektivisera hante-
ringen av drenden pagar nu i Veten-
skapsradets regi ett pilotprojekt med
elektroniska ansdkningar. Det svarar
vil mot de behov som uttrycks i »Starka
tillsammans« - att ge en praktisk och
digitaliserad procedur for etikansékan.

Delegering av vissa typer av drenden
kan ytterligare effektivisera ansok-
ningsprocessen.

Etikansokan for ldkemedelsstudier
maste ocksd organiseras om sa att
snabbare och med Likemedelsverket
samstadmmiga beslut kan goras.

B Potentiella bindningar eller jdvsforhallan-
den: Inga uppgivna.

ESUMMARY

The present legal definition of the term
research creates problems with what can

be considered for ethical vetting by the
Research Ethical Review Board. The Ethical
Review Act should be revised in order for
student projects involving patients or quality
assurance in healthcare to be accepted for
ethical vetting by the Board.
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