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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. Bada kan harledas till den Hippokratiska eden for lakare i det gamla
klassiska Grekland. Samtidigt maste dessa etiska krav vdgas mot andra etiska krav, sa
att individers intressen inte offras pa vagen. Nar dessa etiska avvagningar gors finns
andra principer och regelverk for forskning an vad som galler for forbattringsarbete.
Denna guide ar framtagen av Forskningsetiska kommittén vid Halsohdgskolan i
Jonkoping i samarbete med Jonkdping Academy som vagledning till dem som soker
forskningsetisk granskning av studier som ror férbattringsarbeten inom vard och
omsorg. [ tillampliga fall kan den ocksa gélla for forbattringsarbeten inom andra
omraden, t.ex. socialtjanst.

Systematiskt forbattringsarbete inom halso- och sjukvarden, tandvarden och olika delar av
socialtjdnstens ansvarsomrade &r ett dliggande 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 aven tillampas i det systematiska patientsakerhetsarbetet som
vardgivare ska bedriva enligt Patientsakerhetslagen (2010:659).

Interna klinikprojekt om kvalitet som enbart har syfte att underséka kvalitet och rutiner
inom ramen fér férbdttringsarbete, och som inte publiceras externt, kan genomfdras
och betraktas inte som forskning som ar underkastad Etikprovningslagen. Det innebar
bl a att en klinik har mgjlighet att systematiskt sammanstalla egna data om varden
utifran sina journaler och register for att studera kvalitet och resultat av
forbattringsarbeten. Dessa kan da dven innehalla data av kanslig natur. Sjalvklara
forutsattningar ar att patienternas integritet och konfidentialitet respekteras. Om
dessa data insamlats normalt inom ramen for det kliniska arbetets rutiner, och inte
syftar till vetenskaplig publicering, kravs inte individuellt samtycke till projektet, och
inte heller etikprovning enligt Etikprovningslagen. Givetvis kan viktiga etiska problem



finnas aven i renodlade forbattringsprojekt, vilka kan behova etisk reflektion®. Men
Etikprovningsnamnderna (EPN) tar inte upp arenden som inte ror forskning.

[ forarbetena till Etikprévningslagen angavs foljande (prop. 2002/03:50 s. 91):

”En gransdragningsfraga uppkommer mellan vetenskaplig forskning och t.ex. kvalitetssakring och resultat-
uppfoljning. Detta lagforslag tar sikte pa vetenskaplig forskning. Som riktlinje fér den avgransning som
behover goras kan féljande anges. Enligt 31 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) skall kvaliteten inom
halso- och sjukvarden systematiskt och fortlépande utvecklas och sdkras. Denna och liknande typer av
verksamheter skall inte omfattas av etikprévning enligt det nu féreslagna lagforslaget. De etiska
avvagningar som kan behdva goras inom myndigheters verksamhet med annat an forskning far utredas i
annan ordning om behov darav anses pakallat. Ibland ingar vetenskapligt utvecklingsarbete i
myndigheternas arbete med uppfoéljning osv. Om syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet ar
myndighetsinternt utvarderingsarbete, bor sadant utvecklingsarbete inte omfattas av etikprévning enligt
den foreslagna lagen. Avgorande av ett projekts karaktar maste givetvis ske fran fall till fall, och ovan
angivna riktlinjer bor kunna vara till ledning vid denna bedémning.”

Detta diskuteras ocksa i ett PM fran Centrala Etikprévningsnamnden?. Dar sigs bl.a.

”Nar man i detta sammanhang diskuterar forskningsbegreppet bor man ocksa halla i minnet att det inte alls
har avsetts vara nagon huvuduppgift for etikprovningsndmnderna att avgora vad som ar och inte ar
forskning. Namndorganisationen och Etikprévningslagen har tillkommit for att sdkerstalla att ett
forskningsprojekt inte medfor risker eller oldgenheter som star i disproportion till kunskapsvinsterna med
projektet. Detta slags provningar skall givetvis goéras dven nar det ar fraga om projekt som inte kan hanféras
till forskning. Prévningen kan ankomma pa exempelvis larare eller ansvariga ldkare eller verksamhetschefer.
Men det ar inte tankt att den kvalificerade namndorganisation som har byggts upp och som innehaller
medverkan fran forskarsamhallet skall tas i ansprak nar det ar fraga om annan verksamhet an forskning.”

Det kan fortjana att papekas att organisationsférandringar som gar under namnet
"forbattringsarbete” inte alltid sdkert innebar just forbattring, aven om det varit syftet.
Man brukar ju sdga att "vagen till helvetet kantas av goda féresatser”. Fragan ar ocksa
fran vilket perspektiv ev. forbattring bedéms — t.ex. brukare/patient, praktiker, eller
huvudman? Darfor kan det ofta vara motiverat att forbattringsarbete i sig blir foremal
for forskning, som med vetenskaplig design och kritiskt forhallningssatt kan
undersdka om avsedd férandring i 6nskad riktning intréffat och om det finns negativa
aspekter som kanske inte forutsetts.

Sadana studier om férbattringsarbeten kan alltsa vara forskning, och dessa maste da

folja normala etiska principer for forskning. Detta kan dven galla om studien laggs
fram som examensarbete av studerande pa t.ex. magister- eller masterniva.
Vagledande beslut i Centrala etikprévningsnamnden (CEPN) har slagit fast att
studentuppsats om forbattringsarbete skall ses som forskning och skall kunna tas upp

'se Jennings, Bruce; Baily, Mary Ann; Bottrell, Melissa & Lynn, Joanne (2007, ed.). Health Care Quality
Improvement: Ethical and Regulatory Issues. Garrison, New York: The Hastings Center.

? Se http://www.epn.se/start/anslagstavlan/centrala-etikproevningsnaemndens-praxis-naer-det-gaeller-
forskningsbegreppet.aspx



i etikprovningsnamnd om foljande tre kriterier ar uppfyllda: 1) att studien har en
vetenskaplig design, 2) att studien genomfdérs av forskare eller under handledning av
forskare, och 3) att vetenskaplig publicering planeras (CEPN-beslut, dnr O 40-2011) .
Om detta galler sa skall Etikprévningslagen tillampas pa samma satt som fér annan
forskning.

Vid  Halsohdgskolan  forekommer  magister- och  masteruppsatser om
forbattringsarbeten i halso- och sjukvarden eller omsorgen. Dessa uppsatser skrivs
ofta inom ramen for Jonkdping Academy som drivs i samverkan mellan Hégskolan i
Jonkodping, Landstinget i Jonkopings lan och socialforvaltningarna i lanets 13
kommuner. Studentarbeten betraktas alltsd normalt inte som forskning enligt
Etikprévningslagen, men kan vara forskning om de uppfyller de namnda tre villkoren.
Uppsatserna laggs fram for examination vid Halsohégskolan, under handledning av
forskare. Om de har klar vetenskaplig design och syftar till vetenskaplig publicering
kan aven de betraktas som forskning, som vid behov kan prévas i regional
etikprévningsnamnd.

Det ar viktigt att framhalla att ett examensarbete som laggs fram vid Halsohdgskolan
inte kan betraktas som ett internt arbete for organisationen inom halso- och
sjukvarden eller inom omsorgen. Halsohdgskolan ar en extern organisation i
forhallande till dessa verksamheter. Sekretessbelagd information kan inte utan
etikprovning utlamnas for forskning utanfor dessa organisationer, ens om samtycke
foreligger. I den man kansliga personuppgifter forekommer i studier om
forbattringsarbete, sa maste dven dessa alltid underkastas etikprovning i regional
namnd pa samma satt som vid annan forskning. EPN tar upp dessa under
forutsattning att de tre kriterierna ovan ar uppfyllda.

Den lokala forskningsetiska kommittén pa Halsohdgskolan i Jonkoping (eller
motsvarande lokala kommittéer pa andra hall) kan avge radgivande yttranden endast
over projekt som inte faller under Etikprévningslagen, vilket de alltid gér om de
innehaller kansliga personuppgifter eller manskliga vavnadsprover som kan hérledas
till individ, eller innebar avsiktlig paverkan (t.ex. experiment eller annan
interventionsstudie) eller dar det finns risk for skadlig paverkan (trots att den inte ar
avsiktlig). Studier som saknar dessa inslag kan t.ex. galla studier som bygger pa
personalintervjuer eller enkdter om vardens rutiner, kvalitet etc. Dessutom kan
studier handla om kliniska data vilka rutinmassigt samlats tidigare, under
forutsattning att dessa ar fullstandigt avidentifierade innan de lamnar kliniken. Det
kan t.ex. handla om aggregerade data, dvs data pa gruppniva. Det kan ocksa handla
om data pa individnivd om dessa inte kan harledas till enskild person, och darmed



inte ar personuppagifter. Detta stéller dock storre krav @n att man bara tagit bort namn
och personuppgifter. Data skall inte heller kunna medge s.k. baklangesidentifiering.
Om alla kénsliga data ar fullstindigt avidentifierade sa kan granskning i lokal etisk
kommitté goras.

Den lokala Forskningsetiska kommittén avger endast radgivande yttranden. Det finns
inget obligatorium, vare sig genom lag eller rektorsbeslut, att skicka in alla studier for
granskning till Forskningsetiska kommittén. Det ar ett erbjudande endast for de fall
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 normalt
hanteras inom ramen for handledning. Handledaren maste da tillse att uppsatsen inte
gor sadant som for forskning kraver etikprévning enligt lag, och att etiska principer i
ovrigt foljs. Det ar alltid maojligt att konsultera kommitténs medlemmar. Da tydliga
etiska fragestallningar kraver mer belysning kan givetvis ansdkan insandas om etisk
granskning dven da man inte avser publicera.

Det har forekommit att delar av datainsamling i studien gjorts redan innan
Forskningsetiska kommittén fatt mojlighet att uttala sig. Aven om kommitténs beslut
endast har rddgivande karaktar vill vi anda kraftigt avrada fran denna tadgordning.
Forutom att etiska problem da kan finnas och hanteras olampligt [6per s6kanden
stora risker att kommittén inte kan ge ett positivt utldtande (vilket da omajliggor
publicering). I varsta fall konstateras forst i efterhand att studien skulle ha sants till
regional EPN, att den bryter mot Etikprévningslagen och saledes ar olaglig.
Utgangspunkten maste darfor vara att ansokan om etikprovning eller radgivande
etisk granskning gors innan datainsamling pabdrjas. Eftersom kommittén eller EPN
ofta kan behova kompletteringar innan drendet fardigbehandlas behdvs marginal
aven for detta.

Forskningsetiska kommittén vid Halsohdgskolan i Jonkdping har haft ett antal
ansokningar om radgivande etisk granskning av studier som ror forbattringsarbeten.
Utifran dessa erfarenheter finns det anledning att gora foljande papekanden. En del
av dessa ar specifika for forbattringsstudier i allmanhet, en del kan galla mest for
examensuppsatser som tar upp forbattringsstudier, medan andra kan galla
examensuppsatser mer allmant:

* Kommittén planerar att senare utforma en séarskild guide for ansokningar som ror just examensarbeten pa
grund- och avancerad niva. En del av det som nu tas upp i denna guide kan da ev. 6verforas dit.



1) Skilj pa vad som dr férbdttringsarbete och vad som dr en forskningsstudie om

forbdttringsarbete. Forbattringsarbete kan alltsa goras internt i verksamheten
och féljer gallande lagar enligt ovan, men forskning om férbattringsarbete
som involverar en extern forskningsorganisation maste beakta
Etikprovningslagen. Denna atskillnad maste vara klar genom hela projektet,
framga av forskningsplanen och av syfte och fragestallningar. Data som hor till
forbattringsarbete kan inte anvandas i forskning, utan att Etikprévningslagens
regler beaktas.

Att hanvisa till s.k. aktionsforskning ar i detta sa mmanhang mindre lampligt,
eftersom det blandar samman forbattringsarbetet med forskningen om
forbattringsarbetet. Dessutom innebar aktionsforsking alltid medveten och
avsiktlig paverkan®, vilket kraver att den underkastas etisk prévning i EPN
enligt Etikprévningslagen. Forbattringsarbete rymmer “aktion” i betydelsen
medveten forandring. Men for att hantera etiken och etikprovningen maste
aktion och forskning atskiljas och hanteras som skilda praktiker.

2) Etisk granskning innebdr alltid en védgning av etiska risker mot den nytta som
studien skall ge. Etisk granskning innehdller ddrfér alltid en granskning ocksa av
forskningens kvalitet. Det betraktas inte som etiskt att engagera manniskor och
resurser i studier som har dalig kvalitet. Forskningsplan skall alltid bildggas
ansokan. (Det framgar av ansokningsblanketten 2:1 att detta ar obligatoriskt.)
Forskningsplanen skall ge bakgrund till problemet och studiens relevans, dar
det framgar hur studien &ar grundad i teorier och relevant tidigare forskning
(med fullstandiga referenser), hur syfte och fragestallningar styrt val av
forskningsdesign, urval, datainsamling och analysmetod. Det bor framga vilka
data som skall besvara vilka fragestallningar. Medicinska eller andra fackuttryck
och metoder som inte lekman forutsatts forsta skall forklaras. Genom att
forskningsplanen finns som bilaga, kan framstéliningen i blanketten under 2:1
goras kortare, men skall likval vara en tydlig sammanfattning.

Som alltid ar det viktigt att vetenskapligt syfte och fragestallningar beskrivs
tydligt. Att infora rutiner eller arbetsmetoder ar forbattringsarbete och kan inte
vara syfte i forskning om foérbattringsarbete, daremot kan t.ex. studier av hur
det gar till och klarlaggande av vad som paverkar genomslaget vara det. Man

* Etikprévning maste ske dels da studien syftar till paverkan — vilket &r fallet i aktionsforskning, dels d& paverkan
rymmer uppenbar risk fér skada daven da syfte om paverkan saknas, vilket inte behover vara fallet i
aktionsforskning.



3)

4)

bor inte heller ange att man skall studera "effekter” om man inte har en design
som kan testa effekter (t.ex. kontrollgruppsstudie) eller studera mekanismer
(realistic evaluation). Om man anvander ordet "effekt” i annan mening sa bor
det klargdras vad man menar. Vill man daremot underséka medarbetarnas
upplevelser (t.ex. upplevelser av forbattrad effektivitet) sa skriver man det och
inget annat. Upplevelser av forbattrad effektivitet ar inte detsamma som
faktisk forbattrad effektivitet. Samma noggrannhet bor galla andra ord som
antyder kausalitet, sdsom "paverkar”, “leder till", "framjar” etc. Andra begrepp
som kan behova 6vervagas noga ar sddana som handlar om "behov”,
"effektivitet”, "kostnadseffektivitet” etc.

Verksamhetsintyg skall medfélja ansékan. Detta framgar redan av
ansokningsblanketten 2:6. Alla studier som genomfors i halso- och sjukvardens
eller omsorgens verksamheter skall forevisa intyg fran dess ledning att studien
far genomféras dar och att forskningspersonernas sakerhet kan garanteras.

Detta ar inte samma sak som intyg fran Hogskolan att forskaren har
erforderliga resurser i 6vrigt. (Om behorig foretradare for Hogskolan
undertecknat ansdkan behdvs inget ytterligare intyg om just den saken, men
om studien gors for annan huvudman, t.ex. landstinget, kan det behdvas.)

Beroenderelationer skall tydliggoras, diskuteras och hanteras. Kliniska studier
dar forskaren ocksa hor till kliniken och patienterna aktivt engageras i
datainsamling ar en beroenderelation. Forbattringsstudier ar ofta initierade av
arbetsgivaren eller genomférs pa dennes uppdrag. I den man datainsamling
innefattar intervjuer, fokusgrupper eller enkater med personal kan det ocksa
handla om beroenderelation. Beroendet kan innebara att patienten respektive
medarbetaren kanner sig skyldig att delta, eller att man inte vill eller vagar
svara som man tycker/kanner. Problemet kan alltsd bade paverka validiteten i
studien och etiska frdgor om frivilligt deltagande.

Dessa beroendeforhadllanden ska anges under 3:2, och ska ocksa diskuteras
under 5:1. Hantering av dessa aspekter — att undvika att forskningspersonerna
kanner sig pressade att delta, utan gor det helt frivilligt, och skapa optimala
forutsattningar for att de kan svara korrekt — bor ocksa redovisas tydligt under
4:1 om information och 4:2 om samtycke.



5) Blanda inte samman begreppen anonymitet, konfidentialitet och tystnadsplikt.
Var tydlig om formerna for eventuell avidentifiering.

Anonymitet ar nar uppgifterna insamlats pa sadant satt att ingen — inte heller
forskaren — kan harleda en uppgift till en specifik person. Konfidentialitet ar nar
forskaren kan harleda uppgiften till specifik person men da dessa uppgifter
skyddas mot insyn fran obehdriga — bade i hantering och i publicering. Det ar
alltid oetiskt att hdvda anonymitet nar det pa sin hojd ar konfidentialitet som
kan sdkerstallas, eller att utlova full konfidentialitet nar det faktiskt ar mojligt
for utomstaende att lasa in vem uppgiften handlar om. Tystnadsplikt och
sekretess ar juridiska termer. Om man pastar att tystnadsplikt eller sekretess
rader s& bor man ocksa hanvisa till lagrum?.

Som framgatt ovan ar begreppen anonymitet och avidentifiering centrala for
om det alls handlar om personuppgifter enligt personuppgiftslagen. Det racker
inte med att bara pasta att uppgifter insamlas anonymt eller att avidentifiering
gors — man maste ocksa redovisa hur anonymitet sakerstalls, hur
avidentifiering gors, av vem och i vilket skede. Observera att uppgifter dar
identitet ersatts av kod fortfarande ar personuppgift, sa lange som kodnyckeln
existerar, oavsett om forskaren sjalv har tillgang till kodnyckeln eller €.

Det bor kanske papekas att det inte ar sjalvklart att intervjuade alltid skall vara
konfidentiella ens i publikationer. Det kan tvartom vara lampligt att hanvisa till
person, nar det galler personer i ansvarig stallning och da uppgifterna t.ex.
handlar om policy etc.

6) Alla som ingar i forskarteamet skall finnas med som s6kande eller medsékande
— och detta inkluderar ev. handledare. Det ar normalt dessa som ar behoriga att
ta del av insamlad information. Som tidigare namnts kan rena
forbattringsarbeten goras utifran klinikens eller verksamhetens egna
rutinmassigt insamlade data, inklusive data som enligt Personuppgiftslagen ar
kansliga. Dessa uppgifter maste da stanna inom verksamheten. Om studien
planeras for forskning, och etikprévning hos regional EPN har erhallits, kan

> Observera att studenter, forskare respektive anstallda pa en klinik eller inom socialtjanst har olika
juridiska férutsattningar enligt Sekretesslagen. Exempelvis galler den starkare sekretessen for
halsovarden (enligt 7 kap 1§ moment c) och for socialtjansten (enligt 7 kap § 2), medan andra
myndigheter (inklusive forskningsinstitutioner) har en svagare sekretess (enligt 7 kap 1 §). Studenter
som inte ar anstdllda inom dessa kan normalt inte hanvisa till sekretess.



aven forskare utanfor kliniken ta del av uppgifterna under férutsattning att de
finns med bland de sdkande. Om studien inte har godkants i regional EPN, kan
studien anda ibland behodva ha en extern handledare, t.ex. fran hégskolan.
Detta kan t.ex. galla for forbattringsarbeten som inte planeras for publicering.
Men da kravs att kansliga personuppgifter stannar inom verksamheten, och
handledaren har — utan etikprévning — inte ratt att ta del av dessa. Om en
sadan studie soker radgivande etisk granskning i den lokala forskningsetiska
kommittén, maste det klargoras att handledaren inte kommer att fa del av
kansliga personuppgifter.

7) Hantering av data — férstérelse eller arkivering. Ibland utlovas att insamlade
data skall forstoras direkt efter publicering eller rent av efter analys. Detta ar
vanligt i samband med studentuppsatser som inte ar forskning (och i det
sammanhanget okej). Det ar ocksa tilldtet nar det galler férbattringsarbeten
som inte ar forskning, men det dr olagligt sa snart det handlar om forskning.
Forskningsmaterial (inklusive grundmaterial) tillhor kulturarvet och far inte
forstdras utan skall arkiveras. Daremot far det gallras 10 ar efter publicering (Se
Arkivlagen). Det ar forskningshuvudmannen som dger materialet och beslutar
om gallring® — inte forskaren sjalv. Arkiveringen skall géras pa& sddant satt att
uppgifterna skyddas mot forstorelse och att utlovad konfidentialitet kan
uppratthallas.

Dessutom kravs enligt god forskningssed att forskningsmaterial kan goras
tillgangligt for andra forskare. Man far darfor inte utlova att “ingen annan” far
tillgang till forskningsmaterialet, men man far utlova att inga obehériga far
tillgang till det.

8) Etiska 6vervdganden fran s6kanden sjdlv dr grunden till den etiska granskningen
fran kommittén. Det ar alltsa s6kanden sjalv som under 5:1 skall inventera alla
olika etiska problem som kan vara aktuella i ansékan, diskutera dem och
redovisa hur de kommer hanteras. Det férekommer att sokanden enbart pastar
att man inte ser nagra etiska problem. Da kan man undra varfér ansékan om
forskningsetisk granskning éver huvud taget skickats in. Och om det finns olika
problem, t.ex. vad galler konfidentialitet, integritet, paverkan eller rent av
kansliga personuppgifter, sa sanker ett sadant forfarande fortroendet for
sokandens etiska reflektionsformaga.

® S&dant beslut kan ha formen av en gallringsplan fér forskningsinstitutionen.



9)

Sedan alla etiska problem inventerats och redovisning givits for hur eventuella
risker skall minimeras dvergar man till att under 5:2 ange fordelar for
forskningspersoner som ingar i projektet (och har tas inte fordelar i vidare
mening upp), for att sedan vaga risker mot fordelar for dessa
forskningspersoner. Risker som beddms vara mer an minimala for
forskningspersonerna maste normalt kunna uppvagas med férvantade férdelar
for samma personer. Forst i 5:4 kommer etisk kalkyl i vidare mening, inklusive
for framtida patienter/brukare, for kunskapslaget etc.

Det viktigt att ansékan ¢r komplett dven i évrigt. Procedurfragor om hur
datainsamling gors (2.4), hur data hanteras (2:7), hur stor
undersokningspopulationen ar, hur urvalet gors (3:1) hur information ges (4:1),
hur samtycke erhalls (4:2), tidigare erfarenheter av procedur/teknik/behandling
(2:8) etc. skall noggrant fyllas i for att etisk granskning skall kunna goras. Alla
enkater, intervjuguider, mallar for observationsprotokoll etc. skall bilaggas. I
den man registeruppgifter anvands skall tydligt anges vilka uppgifter det ror.

Observera att 6vervaganden om studiens styrka under 3:3 inte bara galler
statistiska studier. Formuleringen "motsvarande 6vervaganden som tydliggor
studiens mojligheter att besvara fragestallningen” som finns i blankettens
instruktion inbegriper aven om kvalitativt material ar tillrackligt.

Bilagd CV kravs for forskare, men skall hallas kortfattad och relevant for
ansokan. Halsohogskolans Forskningsetiska kommitté kraver dock inte CV for
studenter (men regional EPN kan krava det).



