Nar och hur ska man begara etikprovning?

Etiska kommittén for humanvetenskaper vid huvudstadsregionens yrkeshégskolor och de etiska kommit-
téerna inom Nylands sjukvdardsdistrikt — anvisning
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Etikprovning av humanforskning

Oberoende av disciplin och intresseomréade styrs forskare av allménna etiska principer som bland annat inkluderar
respekt for forskningsdeltagarens manniskovarde, integritet, sjalvbestimmanderatt och andra rattigheter. En fors-
kare ska alltid bedriva sin forskning sé att den inte medf6r betydande risker, skador eller men foér forskningsdelta-
garna.

Utover de allminna etiska principerna som styr forskningen har mer detaljerade praxis fastslagits specifikt for
humanforskning, forskning som géller manniskor, i savil lagstiftningen som olika forskningssamfund. Etikprov-
ning ar ett stéd for forskaren i att férutse och forebygga eventuell skada for forskningsdeltagarna. Beroende pé
forskningsupplagget och syftet med en studie gors etikprovningen antingen av en lagstadgad, regional etisk kom-
mitté (medicinsk forskning som omfattas av lagen om medicinsk forskning) eller i en etisk kommitté for humanve-
tenskaper (annan forskning som géller ménniskor, nedan humanforskning).

Bara en etisk kommitté gor en etikprovning av en studie. Nedan beskrivs arbetsfordelningen mellan Etiska kom-
mittén for humanvetenskaper vid huvudstadsregionens yrkeshogskolor och de etiska kommittéerna inom Nylands
sjukvardsdistrikt (HNS). Aven exempel som kan konsulteras for att hitta riitt etiska kommitté i s& kallade grinsfall
har inkluderats.

Oberoende av vilken etisk kommitté det géller ska ett utlditande om etikprovning alltid begéras innan studien pé-
borjas. Utlatandet kan inte ersiitta forskningstillstand eller forskningsdeltagarens samtycke att
delta i studien. Ofta kriaver de organisationer som avkriver personalen, studenter, patienter, medlemmar e.d.
forskningstillstdind redan i samband med ans6kan om forskningstillstdnd att ett positivt utldtande om etikprévning
bifogas till ansokan. Efter att ha fatt ett positivt utlitande om etikprévningen och beslut om forskningstillstand kan
forskaren vanda sig till forskningsdeltagaren och respektive forskningsdeltagare sjalv avgora huruvida hen sam-
tycker till studien eller inte.
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1 Humanforskning

Humanforskning avser all vetenskaplig forskning som géller ménniskan eller diar man anvander humanvetenskap-
liga metoder. Humanforskning innebir vid sidan om humanvetenskaperna och samhillsvetenskaperna till exem-
pel naturvetenskaplig och teknisk forskning som inkluderar ménniskor, konstnirlig forskning som inkluderar
maianniskor samt icke-interventionsstudier som géller hilsa. Med forskning avses i detta sammanhang savil forsk-
nings- som utvecklings- och innovationsverksamhet. For humanforskning ska etikprovning begiras i de fall som
anges i Forskningsetiska delegationens (TENK) anvisning. Etikprévning ska begaras for studien om vilket som
helst av foljande villkor uppfylls:

» forskningen avviker fran principen om informerat samtycke,
» forskningen ingriper i forskningsdeltagarens fysiska integritet,

= forskningen riktar sig mot barn under 15 ar utan vadrdnadshavarens sérskilda samtycke eller utan att vard-
nadshavaren underrittas, vilket skulle ge vardnadshavaren majlighet att forbjuda att barnet deltar i
undersokningen,

= forskning dar forskningsdeltagarna utsatts for exceptionellt kraftig stimulus,

= forskning som innehaller risk for att de som deltar i forskningen eller deras anhoriga utsétts for psykisk
pafrestning som gar utover vardagslivets granser eller

» forskning som nir den genomfors kan innebira hot mot forskningsdeltagarnas eller forskarens och deras
anhorigas sakerhet.

For ovriga forskningsuppliagg behéver man inte be den etiska kommittén for humanvetenskaper om etikprovning.

For humanforskning ska etikprovning begiras hos den etiska kommittén for humanvetenskaper
vid den organisation déir forskaren ir verksam. Etiska kommittén for humanvetenskaper vid hu-
vudstadsregionens yrkeshogskolor ger pa begiran utlatanden till medlemsorganisationernas per-
sonal och studenter for forskningsarbeten som utfors efter grundexamen (t.ex. examensarbete for hogre
YH).

Till medlemsorganisationerna vid Etiska kommittén for humanvetenskaper vid huvudstadsregionens yrkeshogsko-
lor hor Yrkeshogskolan Arcada, Diakonia ammattikorkeakoulu (DIAK), Humanistiska yrkeshogskolan (Humak),
Laurea ammattikorkeakoulu, Himeen ammattikorkeakoulu (HAMK), Yrkeshogskolan Metropolia och Haaga-
Helia yrkeshogskola.

1.1 Exempel pa forskningsupplégg som kréver etikprévning av etiska kommittén fér humanveten-
skaper:

= forskningsdeltagarna ar sarbara eller star i beroendeforhallande till forskaren och/eller organisationen
bakom studien (t.ex. varnpliktiga, fingar, forskarens kollegor eller underordnade, studenter och elever)
och det kan stillas i fraga huruvida deltagandet ar frivilligt,

= detistudien anvinds material som inh&dmtats for ndgot annat syfte dn studien i fraga och det inte dr maj-
ligt att be forskningsdeltagarna om samtycke till deltagande i studien,
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man inom studien gor ingrepp i forskningsdeltagarnas fysiska integritet (t.ex. méter den fysiska kondit-
ionen), foljer upp fysiologiska parametrar (t.ex. somnkontroll), fysiologisk provtagning (t.ex. salivprov),
inmundigande av livsmedel eller annat preparat som ska sviljas) och studien inte dr medicinsk forskning
som omfattas av lagen om medicinsk forskning,

forskningsdeltagarens fysiska frihet begrinsas sa att forskningsdeltagaren inte har mojlighet att inom rim-
lig tid avbryta sitt deltagande i studien och studien inte dr medicinsk forskning som omfattas av lagen om
medicinsk forskning,

forskningstemat ar saddant att forskningsdeltagare under 15 ar sannolikt inte skulle vilja att deras vard-
nadshavare kanner till att de deltar i studien. Det kan exempelvis handla om studier som galler familje-
vald, sociala problem, sexualitet, narkotikabruk eller liknande studier,

forskningsupplagg dar forskningsdeltagarna avsiktligt utsitts for tankar eller material som ar helt olamp-
liga for deras varderingar (sdsom material som inkluderar vald eller pornografi),

studien anknyter till traumatiska upplevelser som forskningsdeltagarna eller deras anhoriga genomlevt,

enkét-, intervju- och observationsstudier dar forskningsupplédgget eller frigorna kan medféra psykisk pa-
frestning som gar utéver vardagslivets granser,

studier dir forskningsuppliagget (t.ex. studier om vald i néra relationer, kriminell aktivitet eller en krimi-
nell organisation) eller genomférandet av studien (t.ex. i krissituationer eller pa krisomraden) kan inne-
bira en sikerhetsrisk for forskningsdeltagaren, forskaren eller deras anhériga. Aven datasikerhetsrisker
kan utgora en sdkerhetsrisk for forskningsdeltagarens sikerhet om personuppgifter till exempel samlas in
och sammanstills ur olika killor.

Exempel pa forskningsupplégg som inte krdver etikprévning av etiska kommittén fér humanve-
tenskaper:

studien baserar sig enbart pa offentliga uppgifter, arkivmaterial eller dokument- och registermaterial utan
datasékerhetsrisker pa grund av sammanstillning av uppgifter.
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2 Forskning som omfattas av lagen om medicinsk forskning

For medicinska interventionsstudier som galler manniskor ska etikprovning begiras hos den regionala etiska kom-
mittén. Etikprovning ska begiras om studien ar sddan medicinsk forskning som avses i lagen om medicinsk forsk-
ning, det vill siga att alla tre villkor nedan uppfylls:

=  kriterierna for vetenskaplig forskning uppfylls:
o en forskningsplan har utarbetats for den vetenskapliga studien,
o syftet ar att 6ka kunskapen med hjilp av en vetenskaplig metod och

o forskningsresultaten dr avsedda att publiceras till allas kinnedom i ndgon publiceringskanal som
godkinns av vetenskapssambhiillet.

= studien 6kar kunskapen om hilsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar
eller sjukdomarnas beskaffenhet i allmanhet och

* man inom studien gor ingrepp i individens (eller ett manskligt embryos eller fosters) fysiska eller psykiska
integritet.

Dar villkoren ovan uppfylls kan studier som omfattas avlagen om medicinsk forskning och som gor ingrepp i in-
tegriteten bland annat vara medicinska studier och vard-, idrotts- och néringsfysiologiska studier. Medicinska stu-
dier ar kliniska provningar av likemedel, medicintekniska produkter och utrustning samt kliniska studier av meto-
der, sdsom att kirurgiska ingrepp testas i ett experimentellt uppliagg. Lirdomsprov for lagre yrkeshogskoleexamina
uppfyller inte kriterierna for vetenskaplig forskning och bedéms darfor inte av HNS etiska kommittér.

Ingrepp i den fysiska integriteten ir exempelvis blodprov, studier som inkluderar fysisk péfrestning samt stu-
dier dir man efterstriavar att paverka risken for eller symtomen pa hélsa eller sjukdomar.

Ingrepp i den psykiska integriteten ir att studien kan dventyra forskningsdeltagarens psykiska hilsa. Lagen
tillampas om en studie for forskningsdeltagarens psykiska hilsa kan medfora sddan pafrestning utover vardagsli-
vets granser som forskningsdeltagaren inte sjialv formér bedoma vid beslutet om deltagande.

For studier som omfattas av lagen om medicinsk forskning ska etikprovning begiras hos den
etiska kommittén i det sjukvardsdistrikt dir forskningsansvarige verkar eller dir studien huvud-
sakligen kommer att utforas. I huvudstadsregionen begirs etikprovningen hos HNS etiska kom-
mittéer.

Studier som omfattas av lagen om medicinsk forskning och kréaver etikprovning av HNS etiska kommitté ar studier
som giller hilsa, sjukdom eller hilso- och sjukvard dar forskningsdeltagaren utsatts for vilken som helst typ av
aktiv intervention (vard- eller rehabiliteringsétgird). Den som ldmnar in begidran om utldtande forutsétts be-
grunda och ta stéllning till huruvida studien omfattas av lagen om medicinsk forskning.

2.1 Exempel pa studier som omfattas av lagen om medicinsk forskning:

* en tvirsnittsstudie genom enkit eller intervjuer, dér ingrepp gors i forskningsdeltagarens psykiska integri-
tet och studien okar kunskapen t.ex. om hélsa, sjukdomsorsaker och behandling av sjukdomar,
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enkit-, intervju- och observationsstudier som gors for utredning av effekterna av behandling eller rehabi-
litering i icke-forskningssyfte innan och efter behandlingen,

studier som inkluderar idrottsévningar for friska individer och som 6kar kunskapen t.ex. om hilsa, sjuk-
domsorsaker, symtom eller sjukdomarnas beskaffenhet i allmanhet,

studier som inkluderar idrottsévningar och syftar till att 6ka kunskapen om behandlings- eller rehabilite-
ringsatgirder,

vardvetenskapliga studier dir man genom interventioner inom vardarbetet (t.ex. sarvard, patienthandled-
ning) forsoker paverka hilsa, sjukdomsrisker, symtom, patienternas livskvalitet eller férméga att hantera

en sjukdom,

psykologiska studier om forskningsdeltagarna ar patienter eller potentiellt sjuka individer (depressions-
symtom, angest),

psykologiska studier dir exceptionella forskningsmetoder tillampas och forskningsdeltagaren inte sjilv
formér bedoma effekterna vid beslutet om deltagande,

naringsfysiologiska studier dar man genom inmundigande av livsmedel eller annat preparat som ska sval-
jas forsoker paverka hilsa eller sjukdomsrisker eller symtom,

Kkliniska studier som utfors for pavisande av medicintekniska produkters 6verensstimmelse (dven pro-
gramvara kan vara en medicinteknisk produkt om den anvinds for att skapa eller modifiera medicinsk
information till hjélp fér anvindning av informationen av hilso- och sjukvardspersonal).

Aven foljande kan omfattas av lagen om medicinsk forskning:

enkét-, intervju- och observationsstudier dar hilsouppgifter som ingar bland de sirskilda kategorierna av
personuppgifter samlas in och studien okar kunskapen t.ex. om sjukdomsorsaker, symtom eller vérd.

Studier som inte omfattas av lagen om medicinsk forskning dr till exempel foljande:

registerstudier som enbart baserar sig pd dokument eller statistik och dir ingen kontakt tas med forsk-
ningsdeltagarna,

anonyma gallup- eller opinionsundersokningar,

enkét- och intervjustudier som gors en gang (tvarsnittsstudier) dir inga ingrepp gors i méanniskors psy-
kiska integritet,

studier som inkluderar idrottsovningar for friska personer och som producerar kunskap om prestanda,

beteendevetenskapliga studier vars effekt pa den psykiska hilsan forskningsdeltagarna sjédlva formar be-
déma vid beslutet om deltagande,

studier som giller psykologiska fenomen (sdsom motivation), men inte psykiska problem eller sjukdomar,
och dar inga exceptionella forskningsmetoder anvands,
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* tjansteutvecklings- och observationsstudier inom hélso- och sjukvérden samt kvalitets- och processprojekt
dar inga ingrepp gors i manniskors integritet och som inte anknyter till vetenskaplig forskning.

Observera att de forskningsuppligg som beskrivs ovan i vissa fall kan krava etikprovning av den etiska kommittén
for humanvetenskaper.
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