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I utredningen »Starka tillsammans« [1] 
kritiseras systemet för forskningsetik-
prövning i Sverige. Ärendehanteringen 
beskrivs som omodern och »opraktisk 
för de studieansvariga«, och 
utredarna menar att bedöm-
ningarna kan skilja sig mel-
lan de olika nämnderna, ef-
tersom det är oklart vilken 
praxis som gäller. Det är an-
geläget att mer i detalj disku-
tera några potentiellt proble-
matiska områden, t ex den 
gränsdragningsproblematik 
som finns med utgångspunkt 
från forskningsbegreppet. 

Gråzoner ger svaghet
En svaghet med nuvarande 
system är otydlighet kring 
hur gränsen mellan forsk-
ning, kvalitetsarbeten inom 
sjukvården respektive studentarbeten 
ska dras. De båda sistnämnda är undan-
tagna från forskningsbegreppet och kan 
därmed inte prövas av etikprövnings-
nämnd. Många sådana projekt dyker 
ändå upp hos etikprövningsnämnden, 
eftersom resultaten annars inte kan 
publiceras i vetenskapliga tidskrifter. 

För att möta detta införde lagstifta-
ren ett s k rådgivande yttrande, vilket 
inte är ett beslut om godkännande. Frå-
gan om hantering av personuppgifter är 
också oklar. I dag finns en »interimslag« 
[2] i avvaktan på en proposition baserad 
på Registerforskningsutredningen [3]. 

Även på EU-nivå kommer nya regler 
kring klinisk forskning av läkemedel i 
den nya reglering som införs 2016, med 
bl a krav på betydligt kortare handlägg-
ningstider inom etiksystemet och ökad 
transparens [4]. 

Till detta kommer ett föråldrat system 
för ärendehantering, med krav på pap-
perskopior i 18 exemplar.

Forskningsbegreppet har vidgats
Definitionen av begreppet »forskning« 
vidgades i den revision av lagen som gjor-
des 2008. Med forskning avses nu »ve-
tenskapligt experimentellt eller teore-
tiskt arbete för att inhämta ny kunskap 
och utvecklingsarbete på vetenskaplig 
grund, dock inte sådant arbete som ut-
förs inom ramen för högskoleutbildning 
på grundnivå eller på avancerad nivå« [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-
lingsforskning) som genom-
förs med hjälp av register, in-
tervjuer och enkäter« [7].

Problemområden
Studentarbeten. Etikpröv-
ningslagen lämnar ingen de-
finition på begreppet stu
dentarbete, annat än att det 
förutsätts ske inom ramen 
för högskolelagen [8] och i en-
lighet med högskoleförord-
ningen [9]. Inte heller hög-
skoleförordningen reglerar 
frågan om studentens rätt att 
utföra studentarbete inom 

en utbildning som innebär tillgång till 
känsliga personuppgifter. I tillägg till 
hälso- och sjukvårdslagen [10] åläggs 
landstingen att bereda plats för utbild-
ning av AT- och ST-läkare. Inget sägs 
här om examensarbeten på grundut-
bildnings-, AT- eller ST-nivå. 

Kvalitetsutveckling i vården. Enligt 
hälso- och sjukvårdslagen 31 § [11] åläggs 
sjukvårdshuvudmannen att systema-
tiskt och fortlöpande utveckla och säkra 
verksamheten. Sjukvårdens kvalitetsut-
veckling är undantagen från etikpröv-
ningslagen och behöver inte forsknings-
etisk granskning. Det vanligaste proble-
met är att vården genomför ett kvalitets-
utvecklande projekt som man i efterhand 
inser att man vill publicera, vilket inte är 
möjligt eftersom tidskrifterna oftast 
kräver etikgodkännande för publikation. 

Etikgodkännande för publicering. 
International Committee of Medical 
Journal Editors förtydligade 2010 att 
arbeten där människa medverkat som 
forskningsperson måste ha fått lokalt 
forskningsetiskt godkännande för att 
kunna publiceras. Eftersom föreningen 

■  ■ klinik & vetenskap kommentar

Forskningsetisk prövning 
i gråzonen
Etikprövningslagen bör vidgas och ärendehanteringen effektiviseras 

■ ■sammanfattat
Begreppet »forskning« skapar problem med 
gränsdragningar för vad som kan och ska 
etikprövas. 
Etikprövningslagen bör vidgas så att även 
studentarbeten och kvalitetssäkring inom 
hälso- och sjukvården kan granskas reguljärt.

»En svaghet 
med nuvarande 
system är 
otydlighet kring 
hur gränsen 
mellan forsk-
ning, kvalitets-
arbeten inom 
sjukvården 
respektive 
studentarbeten 
ska dras.«

Citera som: Läkartidningen. 2015;112:C9CL

PIERRE LAFOLIE, vetenskaplig 
sekreterare, universitetslektor, 
överläkare, Karolinska universi-
tetssjukhuset, Karolinska institu-
tet, Stockholm
pierre.lafolie@karolinska.se  
NEDA AGAHI, ledamot, forskar
assistent, Aging Research Center 
(ARC), Karolinska institutet/
Stockholms universitet; båda av-
delning 1, regionala etikpröv-
ningsnämnden, Stockholm 
neda.agahi@ki.se

■ ■fakta 1. Internationell utblick
Norge. Avsikten med projektet avgör om 
ansökan ska göras. Om avsikten är att 
få fram ny kunskap, ska ansökan göras, 
vilket även gäller för studentarbeten. För 
kvalitetssäkring inom hälso- och sjuk-
vården krävs ingen etikansökan [Øyvind 
Straume, Bergen, pers medd; 2014].
Danmark. Avsikten med projektet avgör 
om ansökan ska göras. Är det ny kunskap 
eller åtgärder utöver rutinmässig vård 
ska ansökan göras, vilket även gäller 
för studentarbeten. För kvalitetssäkring 
inom hälso- och sjukvården krävs ingen 
etikansökan [Christian Gluud, Köpen-
hamn, pers medd; 2014].
Finland. För kvalitetssäkring inom hälso- 
och sjukvården krävs ingen etikansökan. 
För studentarbeten finns inget specifikt 
regelverk [Marjut Salokannel, Helsing-
fors, pers medd; 2014].
Tyskland. Retrospektiv forskning (re-
gisterdata) kräver ingen etikansökan. 
Prospektiv forskning kräver ansökan. 
Ingen skillnad görs för studentarbeten 
eller kvalitetssäkring [Christian Ohmann, 
Düsseldorf, pers medd; 2014].
Frankrike. Studentarbeten som innebär 
intervention utöver sedvanlig vård ska 
etikprövas. Kvalitetssäkring behöver inte 
etikprövas, men kan prövas om forskaren 
planerar vetenskaplig publikation [Miha-
ela Matei, Paris, pers medd; 2014]. 
Spanien. All human forskning granskas 
av etiknämnd. Man har en avdelning för 
kliniska läkemedelsprövningar som följer 
europeiska regelverk och en för all annan 
forskning. Man avvisar inga ärenden, 
varken studentarbeten eller kvalitetssäk-
ring [Xavier Carne, Barcelona, pers medd; 
2014].
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omfattar en stor del av alla världens 
medicinska tidskrifter, innebär detta i 
praktiken stopp för publicering om pro-
jektet inte etikgranskats [12]. Detta 
innebär att etiskt godkännande bör sö-
kas även för studentarbeten och kvali-
tetsutveckling – om resultaten avses 
publiceras i vetenskaplig tidskrift.

Hantering av personuppgifter. Per-
sonuppgiftslagen [13] anger som grund 
att samtycke alltid ska inhämtas vid 
behandling av personuppgifter. För 
forskare som kan motivera och ge skäl 
för forskning utan samtycke, kan etik-
prövningsnämnden medge sådant be-
slut. 

För att få tillgång till data ur myndig-
hetsregister och forskningsdatabaser 
samt vid samkörning av register/data-
baser, måste ett etiskt tillstånd kunna 
uppvisas. Detta gäller även om själva ge-
nomförandet av datainsamlingen eller 
skapandet av registret genomgått etisk 
prövning. 

På högre nivå finns problem med han-
tering av känsliga personuppgifter mel-
lan myndigheter, vilket belyses i Regis-
terforskningsutredningen [3]. 

Läkemedelsstudier. I den kommande 
europeiska regleringen av kliniska läke-
medelsstudier som beräknas träda i 
bruk i maj 2016 kommer krav på en 
handläggningstid på högst 15 dagar, in-
kluderande både Läkemedelsverkets 
och etiknämndens gemensamma svar. 
Detta ställer stora krav på funktionali-
tet i systemet. 

Förslag till lösningar
Studentarbeten. Här är problemet 
inte studentens medverkan i vården för 
utbildning, utan möjligheten att samla 
in data från journalerna för att skriva en 
uppsats inom ramen för utbildningen. 
Studenters möjlighet till detta är inte 
särskilt reglerad och beror mycket på 
verksamhetschefens inställning. Stu-
dent under praktik får i dag i samband 
med sin utbildning under vissa förut-
sättningar ha åtkomst till patienters 
journaler för att kunna genomföra en 
examinationsuppgift. Åtkomst för så-
dant ändamål får ske endast med pa-
tientens uttryckliga samtycke. Sam-
tycket ska dokumenteras. 

För åtkomst av journaldata ska en 
skriftlig plan upprättas i förväg, där det 
framgår vilka data som ska extraheras ur 
journalen. En riktlinje från Karolinska 
universitetssjukhuset om hantering av 
journaluppgifter ger en bra bild av hur 
detta kan organiseras [14]. 

Slutsatsen blir att etiknämnderna 
inte bör ha rätt att avvisa en sådan ansö-
kan. Däremot bör det inte vara ett krav 
på etikprövning av alla studentarbeten, 

annat än i de fall den kliniska handleda-
ren bedömer det vara nödvändigt. 

Kvalitetsutveckling i vården. Efter-
som beslut om kvalitetssäkring tas av 
verksamhetschefen, bör det i normalfal-
let inte vara några problem med att ge-
nomföra den utveckling och kvalitets-
säkring som vården finner nödvändig. 
Verksamheten borde redan från början 
överväga om projektet kan bli aktuellt 
att publicera. Om det är så, måste forsk-
ningsetisk ansökan göras före projekt-
start. I den är det lämpligt att ange att 
projektet avses att publiceras i veten-
skaplig tidskrift.

Etikgodkännande för publicering.
Svensk lagstiftning för vad som kan ac-
cepteras för prövning av etikprövnings-
nämnd bör vidgas så att fler skäl för 
prövning, även bortom forskningsbe-
greppet, införs. Studentarbeten och 
kvalitetsutvecklingsprojekt där man 
avser att publicera resultaten i veten-
skapliga tidskrifter bör ha rätt att ge-
nomgå etisk prövning som kan leda till 
godkännande/avslag. 

Detta innebär också att det interna-
tionellt udda förhållandet med att ge 
»rådgivande yttrande« som varken är 
godkännande eller avslag bör utmönst-
ras. 

Hantering av personuppgifter. Social-
styrelsen har sedan många år bidragit 
till epidemiologisk forskning genom sitt 
Servicecenter (tidigare Epidemiologiskt 
centrum). Här kan forskare lämna in för-
slag till samkörning mellan olika person-
relaterade register och från myndighe-
ten få ut en avidentifierad lista på sam-
körningen. På så sätt lämnar inga känsli-
ga data myndigheten, men forskningen 
möjliggörs. 

Samma metod kan användas på fler 
områden, t ex mellan myndigheter och 
mellan myndigheter i olika länder, t ex 
de nordiska. Förutsättningen är att pro-
jektet har godkänts vid forskningsetisk 
granskning. För att effektivisera hante-
ringen av ärenden föreslår Register-
forskningsutredningen att ärenden som 
rör forskning på anonymiserade data 
från myndighetsregister ska kunna de-
legeras till nämndens ordförande [3]. 
Eftersom kodnyckeln finns inom myn-
digheten, är detta en framkomlig väg för 
att med bibehållen dataintegritet kun-
na hantera den ökning av ärendemäng-
den som kan förväntas. 

Det bör också diskuteras om fler 
ärenden primärt kan bedömas på dele-
gation på detta sätt, t ex studentarbeten.

Läkemedelsstudier. För att hantera 
ärenden om läkemedelsstudier i det 
framtida nya systemet krävs expeditiva 

analyser och större samverkan än i dag 
mellan Läkemedelsverket och etik-
nämnderna, eftersom man måste for-
mulera en för hela landet gemensam 
synpunkt i det enskilda ärendet. Med de 
längre sommarstängningar som i dag är 
praxis går det inte att möta dessa krav. 

Sannolikt måste lagstiftaren här bryta 
ut etikprövning av läkemedelsstudier ur 
det ordinarie systemet, om inte större 
och mer genomgripande organisatoriska 
förändringar ska implementeras. 

Internationell utblick
Även internationellt framhålls det att 
studentarbeten bör vila på solid veten-
skaplig grund, eftersom de annars för-
felar sitt syfte [15]. Detta bör i sig ge dem 
tillträde till etisk granskning, men ock-
så för att projekten kan medföra en in-
tervention bortom sedvanlig vård och 
behandling. I ett utskick vi gjort till 
våra nätverk har liknande synpunkter 
kommit fram (Fakta 1).

Mer effektiv ansökningsprocess 
Etikprövningslagen bör vidgas så att 
även studentarbeten och kvalitetssäk-
ring inom hälso- och sjukvården kan 
granskas reguljärt. Detta kommer att 
öka samstämmigheten mellan de etiska 
nämnderna. För att effektivisera hante-
ringen av ärenden pågår nu i Veten-
skapsrådets regi ett pilotprojekt med 
elektroniska ansökningar. Det svarar 
väl mot de behov som uttrycks i »Starka 
tillsammans« – att ge en praktisk och 
digitaliserad procedur för etikansökan. 

Delegering av vissa typer av ärenden 
kan ytterligare effektivisera ansök-
ningsprocessen. 

Etikansökan för läkemedelsstudier 
måste också organiseras om så att 
snabbare och med Läkemedelsverket 
samstämmiga beslut kan göras.

n Potentiella bindningar eller jävsförhållan-
den: Inga uppgivna.
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■ ■summary
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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