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Regionala etikprovningsndmndens i LinkOping, avdelningen for provning av 6vrig forskning,
beslut den 14 september 2010, dnr 2010/276-31

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

Projekt: Hunden som hjdlpmedel - unga typ-1-diabetiker och deras alarmerande servicehundar

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en delstudie av ett storre uppdrag fran Hjdlpmedelsinstitutet som gar ut pa att
studera effekten av s.k. alarmerande servicehundar for personer med diabetes, epilepsi eller
horselskada. En sddan hund ska varna fOraren innan allmaéntillstindet forsamrats, i fallet
diabetes exempelvis p.g.a. for hoga eller for laga halter av blodsocker. For gruppen barn och
unga med typ-1 diabetes syftar projektet till att fa en dkad forstdelse savil vad géller praktisk
paverkan i vardagen och sjukdomsbilden som for hur kontakten med en servicehund kan
paverka synen pa hilsa, vilbefinnande och social delaktighet. Sammanlagt planeras 30
diabetiker i aldern 15-25 &r delta i en utbildning av assistanshundar till hjélp for enskilda
individer. Forutom mer hélsoekonomiska aspekter av praktisk natur kommer 10-20 av de
presumtiva deltagarna i dldern 15-25 ar att intervjuas med 6ppen s.k. fenomenologisk ansats
som syftar till en djupare forstaelse for upplevelsen och erfarenheten av att ha en alarmerande
servicehund. Den kvalitativa studien ska kunna ge ett underlag for mer kvantitativa studier
som skulle kunna generaliseras. De Gppna intervjuerna kommer att ta cirka 1,5 timme och ska
genomforas i hemmet eller pa tid och plats som patienten sjdlv kan pédverka. Informerat
samtycke ska inhdmtas frén de unga och for personer yngre @n 18 &r avser man inhdmta
samtycke fran fordldrar.

Ansokningen har avslagits av den regionala nimnden bl.a. med hanvisning till att det i
ursprungsansokan saknades information om hantering av integritetskdnslig information,
avvagning mellan risk och nytta samt intervjumetod.

Sokanden har Overklagat detta beslut och har i sitt Overklagande dels fortydligat
intervjumetoden, dels tydliggjort att man dr medveten om att intervjusituationen kan innebéra
kénsloméssiga reaktioner och att det finns en risk for bindning till intervjuaren. Vidare har
kompletteringar inkommit som har klargjort att samtliga samtal kommer att tas upp pa band
vid intervjutillfillet. Inga identifikationsmojligheter som namn, dlder eller kon, kommer att
péaforas banden, utan de forses med en kod. En lista med koder, namn och intervjudatum
kommer att forvaras i ett last separat utrymme. Endast forskarna kommer att ha tillgéng till
banden som kommer att forvaras inlasta. Kodlistan forstors sd fort intervjuerma ar
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transkriberade och anonymiserade. De anonymiserade transkripten och banden forvaras sedan
i sdkerhetsskdp. Niar studien &r slutférd arkiveras band och transkripter enligt
Hilsouniversitetets regler. Man avser att anonymisera resultaten sd langt som mdjligt och
foretridesvis presentera dessa pd gruppniva. For det fall att publicering av exempel sker
kommer dessa att omformuleras for att svaren inte ska kunna kopplas till en enskild.
Intervjuaren har genomgatt en kurs 1 intervjuteknik och handleds av en erfaren intervjuare.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien berdr en grupp unga, med en sérskilt svarbalanserad typ av diabetes, som frivilligt
genomgdar en utbildning i syfte att fa hjélp med s.k. alarmerande servicehund. Studien &r en
delstudie som syftar till att beskriva upplevelser i samband med denna utbildning och sker
med etablerad s.k. fenomenologisk metod. De Oppna intervjuerna kan visserligen vara
tidskrdvande men de risker och oléigenheter som kan uppkomma genom att delta i en sddan
intervju maste antas vara mycket sma och anonymisering av resultat kommer att ske i
samband med presentation vilket kan minimera integritetsrisker. Aven om resultaten inte kan
komma att generaliseras och dess vetenskapliga virde kan vara svarbedéomt kan studien ses
som explorativ och kunskapen som genereras kan ténkas ge underlag for storre
generaliserbara studier inom omréadet. Det noteras att intervjupersonerna kommer att vara
dldre @n 15 ar varfor de enligt etikprovningslagen har ritt att sjdlva ge informerat samtycke till
deltagande i1 studien, d.v.s. nagot separat tillstind fran fordldrarna behdvs inte i denna
aldersgrupp. Vidare noteras att forskningspersonsinformationen i ménga stycken behover
kompletteras 1 enlighet med den vidgledning till forskningspersonsinformation som finns pd
etikprovningsndmndernas hemsida (se www.epn.se). Med de fortydliganden som inkommit
anser ndmnden att studien, dven 1 betraktande av att den endast kan sdgas vara av explorativ
karaktdr, kan komma att ge en viss kunskap som Overviger de obetydliga risker som
intervjuerna kan komma att innebéra.

Med upphdvande av Regionala etikprovningsndamndens i LinkOping beslut godkénner
Centrala etikprévningsnamnden den forskning som avses med ansdkningen pa villkor dels att
forskningspersonsinformationen ges direkt till intervjupersonerna och att samtycke inhédmtas
fran dem, dels att den revideras i enlighet med vad som angetts ovan.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Holger Luthman samt juristen

Pia Carlsson.
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“Unggewe”  forskning
Nérvarande:
Ledamoter: Magnus Ekman, kammarréttslagman, ordférande
Anita Bengtsson-Tops, docent (psykiatrisk vardforskning, funktionshinder, genus)
Goran Collste, professor, (tilldmpad etik) vetenskaplig sekreterare
Bengt Erik Eriksson, professor (fema mat)
Ingemar Grandin, docent (tema kultur och samhdlle)
Kerstin Gynnerstedt, docent (socialt arbete)
Margareta Hydén, professor (tema barn) deltog p. 4-9
Hékan Jenner, professor (pedagogik)
Stefan Samuelsson, professor (barns sprak, sprakutveckling)
) o o | CENTRALA i
Ledamoter som foretrider allménna intressen: [ ETIKPROVNIMNGSNAMNDEN |
Orjan Albihn, studievégledare, ers f A Henriksson .' f
Inga Lill Eriksson, forskoleldrare, ers f G Johansson ‘; Ink 201 -10- 28 f
Madeleine Johansson, foretagare Dar: 8 26 -7010 r‘
Nils-Gunnar Wenhov, pastor —_ 7l
—— |
Ovriga: Ewa Westny, adm sekr
PUNKT ARENDE BESLUT

4.  Ansokan om etikprévning
Forskningshuvudman: Linképings universitet
Forskare: . LinkGpings universitet, Inst for medicin och hélsa (IMH)/Centrum for

utvirdering av medicinsk teknologi (CMT)

Projekt:

Hunden som hjdlpmedel — unga typ-1-diabetiker och deras alarmerande servicehundar

Dnr 2010/276-31
Foredragande:Bengt Erik Eriksson

Néamnden beslot avsla anstkan med motiveringen att det saknas
nddvindig information om:

- projektets andra delfraga rorande forskningspersonernas

» . tankar om hilsa, vilbefinnande, trygghet och delaktighet i
samhéllet...”, .

- hanteringen av inte gritetskdnslig information,

- avvigningen mellan risk och nytta samt

- intervjuguidens innehall.

Hur man 6verklagar, se bilaga.

Adress: Kontaktpersoner: Telefon:
Regionala etikprovningsndmnden i Link&ping Adm sekr Anna Alexandersson 010-103 70 30
¢/o Hilsouniversitetets kansli E-mail: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbédcksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010—-103 41 42
581 83 LINKOPING E-mail: ewa.westny@linkoping.epn.se
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c/o Hilsouniversitetets kansli E-mail: anna.alexandersson@linkoping.epn.se
Sandbicksgatan 7 Adm sekr Ewa Westny 010-103 4142
581 83 LINKOPING E-mail: ewa.westny@linkoping.epn.se

WWW.epn.se




