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Forskningsetiska kommitténs hantering av
granskningsarenden
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Forskare ansoker till kommittén pa samma formular som till Etikprovningsmyndigheten.
Studenter ansoker till kommittén pa blanketten for etisk egengranskning. Bland de
dokument som darutéver kravs ar forskningsplan med teoretiskt grundad bakgrund och
beskrivning av studien av interventioner, instrument (t.ex. enkater, intervjuguider samt
andra matinstrument), brev och annan information till undersékningspersoner, samt ev.
samtyckesformuldr. Om studien sker inom ramen fér annan institutions verksamhet
(klinik eller forvaltning etc.) eller krdaver dess medverkan bor 6verenskommelser eller
intyg om detta bilaggas. Ansdkan ska alltid vara underskriven av den huvudansvarige
forskaren. Om det ror ett studentarbete ska bade handledare och student skriva under
ansokan.

Ordforande utser vem av kommitténs ledamoter som ska foredra ett visst drende. Alla
laser alla arenden, men den som féredrar drendet har huvudansvaret i detta fall.

Pa motet presenteras studien i dess helhet, d.v.s. motiv for studien, relevans, syfte,
metodval allmant och preciserat (t.ex. urval, dataslag, planerade analyser), vad studien
forvantas leda till, hur man planerar att publicera den. Sarskild genomgang gors av risker
och vinster for deltagarna, ev. beroendeférhallanden mellan forskare och
forskningsperson, informerat samtycke. | fokus fér granskningen star eventuella etiska
dilemman och problem.

Efter féredragningen gors forst en bedémning om ansdkan avser ett projekt som ar
underkastat etikprovningslagen eller ej. Om sa ar fallet maste drendet hanteras av
Etikprévningsmyndigheten. Dock kan kommitténs granskning da tjdna som végledning
infor en kommande ansdkan till myndigheten.

Om projektet ej ar underkastat etikprovningslagen kan kommittén avge ett radgivande
yttrande. Sadana yttranden kan ibland krévas av vetenskapliga tidskrifter infor eventuell
publicering.

Darefter tar kommittén stallning till om projektet avser forskning eller ar att betrakta som
studentarbete. Detta har bl.a. betydelse for forskningsinstitutionens ansvar nar det galler
datahallning enligt Arkivlagens bestammelser. Studentarbeten kan i vissa fall inga i
forskningsprojekt och/eller syfta till vetenskaplig publicering, och da stalls krav som pa
forskning. For forskning galler ocksa att projektet har en vetenskaplig design och leds
(eller handleds) av forskare.

Om arbetet inte ar forskning och det samtidigt saknas etisk fragestallning kan kommittén
avsta fran att yttra sig. Arendet bér d& hanteras inom ramen fér handledning inom
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institutionen. (Handledningen av studentarbeten har stod i Halsohdgskolans blankett om
Etisk Egengranskning for studentarbeten for att identifiera eventuella etiska problem.)

Om radgivande yttrande ska avges tas forst fragan upp om projektets forskningskvalitet.
Enligt Helsingforsdeklarationen ar forskning med undermalig kvalitet oetisk. Darfér gérs
en allmanvetenskaplig granskning av hela projektet, inklusive undersokningens relevans,
studiens vetenskapliga stringens, urval, power, instrument etc. Undantag fran detta &ar da
projektet redan har underkastats en vetenskaplig kvalitetsgranskning, t.ex. av ett
forskningsrad.

Darefter granskas projektet ur mer specifika etiska aspekter. Bland de punkter som
sarskilt brukar nagelfaras ar risker/vinster, om forskningspersonerna utgoér en sarskilt
sarbar grupp, informerat samtycke, inkl. brevs utformning och innehall, konfidentialitet
och datasdkerhet. Redlighetsaspekter tas ocksa upp i den man det finns anledning, inkl.
vem som ager viss forskning.

10) Kommittén resonerar sig i allmanhet fram till enhélliga beslut, dven om omrostningar

skulle kunna intraffa. Den som foredragit arendet skriver efter sammantradet ett utkast
till beslut, som sedan kommuniceras (via e-post) till de ledamoéter som deltagit i
detsamma, eller till dem som fatt delegation att utforma slutlig skrivning. Darefter skickas
skrivningen till sekreteraren som infogar det i protokollet och meddelar sékanden.

11) Kommitténs beslut har alltid radgivande karaktar och brukar ha nagon av féljande former:

Kommittén har inga etiska invdandningar mot projektet.
Kommittén har inga etiska inviandningar, men foreslar att foljande beaktas...
Kommittén kan acceptera projektet under forutsattning att...

o O O O

Kommittén begar ytterligare information, eller hantering av etiskt problematiska
aspekter fore vidare radgivning.
o Kommittén har (allvarliga) etiska invandningar mot projektet
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