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Guide for ansdkan om etisk granskning av studier som ror
verksamhetsforlagt forbattringsarbete

Denna guide ar framtagen av Forskningsetiska kommittén vid Halsohogskolan i Jonkoping i
samarbete med Jonkoping Academy for Improvement of Health and Welfare som vagledning till
personer som ansoker om forskningsetisk granskning av studier som ror verksamhetsforlagt
forbattringsarbete inom vard och omsorg samt socialtjanst.

Inledning

Det finns ett grundldaggande etiskt krav att forbattra kvaliteten i varden, pa samma satt som det
finns ett grundlaggande etiskt krav att utveckla kunskap om sjukdomar och behandling. Dessa
etiska krav maste vagas mot andra etiska krav. Nar dessa etiska avvagningar gors finns vissa
principer och regelverk for forskning samt vissa principer och regelverk for forbattringsarbete.
Forbattringsarbete faller inte under lagen om etikprévning? vilket studier om férbattringsarbete
gor. Det kan vara motiverat att forbattringsarbete i sig blir foremal for foljeforskning som med
vetenskaplig design och kritiskt forhallningssatt, for att kunna undersdka om avsedd forbattring
har skett och om det finns negativa aspekter som kanske inte forutsetts. Avgransningen mellan
forbattringsarbete och studier om férbattringsarbete kan vara ytterst liten.

Vid Halsohogskolan forekommer magister- och masteruppsatser om forbattringsarbeten inom
hélsa och valfard. Dessa uppsatser skrivs ofta inom ramen for masterprogrammet i
Kvalitetsforbattring och ledarskap inom halsa och valfard. De senare inkluderar ett
verksamhetsforlagt forbattringsarbete och en studie om forbattringsarbetet.

Forskningsetiska kommittén pa Halsohdgskolan, J6nk6ping University

Den lokala forskningsetiska kommittén vid Halsohogskolan, Jonkdping University (och
motsvarande lokala kommittéer pa andra hall) kan avge radgivande yttranden endast 6ver projekt
som inte faller under etikprévningslagen.

Projekt som innehaller kinsliga personuppgifter?(personuppgifter som avsléjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religits eller filosofisk 6vertygelse, medlemskap i fackférening eller
personuppgifter som ror halsa eller sexualliv) eller manskliga vavnadsprover som kan harledas till
individ, eller innebar avsiktlig paverkan (till exempel experiment eller annan interventionsstudie),
eller dar det finns risk for skadlig paverkan (dven oavsiktlig), faller under etikprévningslagen. Om
alla kansliga data ar fullstandigt avidentifierade sa kan granskning i lokal etisk kommitté goras.

Det finns inget obligatorium, vare sig genom lag eller rektorsbeslut, att skicka in alla studier for
granskning till Forskningsetiska kommittén. Det ar ett erbjudande for de projekt dar det finns
klara etiska fragestallningar. Om det finns ambition att publicera i vetenskaplig tidskrift sa kravs
ofta att etisk granskning har gjorts, och alltid i tidskrifter som handlar om medicin, omsorg, biologi
etc., samt allt oftare dven pa det sociala omradet. For studentuppsatser utan dessa ambitioner
bor etiken vanligtvis hanteras inom ramen fér handledning. Handledaren maste tillse att
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studenten inte gor sadant som for forskning kraver etikprévning enligt lag, och att etiska principer
i Ovrigt foljs.

Det ar alltid majligt att konsultera kommitténs medlemmar. Da tydliga etiska fragestéallningar
krdaver mer belysning kan givetvis ansokan insandas om etisk granskning dven da man inte avser
publicera.

Lagstiftning

Systematiskt forbattringsarbete inom hélso- och sjukvarden, tandvarden och olika delar av
socialtjanstens ansvarsomrade ar ett aliggande som regleras i halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade (LSS), socialtjanstlagen (2001:453), och i tillhérande forfattningar (t.ex. om
Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, SOSFS 2011:9). Foreskrifterna ska dven tillampas
i det systematiska patientsdkerhetsarbetet som vardgivare ska bedriva enligt
patientsdkerhetslagen (2010:659).

Gransdragning

Forbattringsarbete kan goras internt i verksamheten och ska folja gdllande lagar, medan forskning
om forbattringsarbete maste beakta etikprévningslagen. Denna atskillnad maste vara tydlig
genom hela projektet, och framga av forskningsplan, syfte och fragestallningar. Data som hor till
forbattringsarbete kan inte anvandas i forskning utan att etikprovningslagens regler beaktas.

Vid studier om forbattringsarbete tillampas etikprévningslagen

Studier om forbattringsarbeten ar forskning och maste folja de etiska principerna. Detta galler
oavsett om studien laggs fram som examensarbete av studerande pa till exempel magister- eller
masterniva, eller som andra slags projekt som utférs/genomfors/planeras inom offentlig
verksamhet. Etikprévningsmyndigheten? har slagit fast att studentuppsats om férbattringsarbete
ska ses som forskning och tas upp i etikprévningsndmnd om féljande tre kriterier ar uppfyllda: 1)
att studien har en vetenskaplig design; 2) att studien genomfors av forskare eller under
handledning av forskare; och 3) att vetenskaplig publicering planeras.

Om studien ar ett forskningsprojekt kan Halsohdgskolan vara huvudman under férutsattning att
den etikprévningsnamnden har gett ett godkannande. Etikansdkan undertecknas da av
Halsohogskolan.

Forbattringsarbeten inom ordinarie verksamhet

Om studien ar ett forbattringsarbete (det vill séga att verksamheten har initierat projektet i sitt
kvalitetsarbete) ansvarar arbetsgivaren for data enligt den for verksamheten géllande
lagstiftningen (se ovan), inklusive de sekretessregler som galler for denna. Verksamheten ar da
huvudman for projektet och undertecknar etikprovningsansokan. Det betyder att projektet kan
genomforas enligt den beskrivna etikprévningsansokan, under forutsattning att alla uppgifter som
kan héarledas till specifika personer stannar pa arbetsplatsen.
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Interna klinikprojekt som enbart har syfte att undersoka kvalitet och rutiner inom ramen for
forbattringsarbete, som inte publiceras externt, betraktas inte som forskning: Interna klinikprojekt
ar saledes inte underkastade etikprovningslagen och kraver darfor inte den enskildes samtycke.
Det innebéar bland annat att en klinik har méjlighet att systematiskt sammanstélla egna data om
varden utifran sina journaler och register for att studera kvalitet och resultat av
forbattringsarbeten. En sddan sammanstallning kan innehalla data av kénslig natur. Sjalvklart ska
den enskildes (patienter/brukare) integritet och konfidentialitet respekteras. Renodlade
forbattringsprojekt kan medféra etiska problem som behéver etisk reflektion?.

Exempel pa data som kan féorekomma i forbattringsarbeten: Intervjuer eller enkater till personal
avseende vardens rutiner, kvalitet etc. Kliniska data vilka rutinmassigt samlats tidigare, under
forutsattning att dessa ar fullstandigt avidentifierade innan de lamnar kliniken. Aggregerade data,
det vill sdga data pa gruppniva kan anvandas, liksom data pa individniva som inte kan harledas till
enskild person, och diarmed inte ar personuppgifter. Detta stéller dock storre krav dn att man bara
tagit bort namn och personuppgifter. Data ska inte kunna medge sa kallad baklangesidentifiering.

Studier om foérbattringsarbeten som planeras ske inom ramen for examensarbeten vid HHJ ska
anvanda blankett for etisk egengranskning och for studier dar det blir aktuellt med ansokan till
etikgranskning vid lokal forskningsetisk kommitté finns vagledning pa Forskningsetiska
kommitténs hemsida.

! Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor; Férordning (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
manniskor

%etikprovning.se

3 Jennings, B., Baily, M. A, Bottrell, M., & Lynn, J. (2007) ed.. Health Care Quality Improvement: Ethical and Regulatory Issues. Garrison,
New York: The Hastings Center.
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