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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden godkénner den forskning som avses med ansdkningen.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att studera personalens upplevelse av sitt arbete och de dldres
situation och hélsa i sdrskilda boenden for dldre, i relation till boendenas organisation och
miljo, samt om detta forédndras Over tid. Forskningen planeras att genomf6ras som en
enkdtstudie dar data kommer att samlas in genom att personal skattar sin upplevelse av
vardens innehéll och karakteristik samt &ldres situation och hélsa. De boendes personnummer
samlas in for att kunna hdmta in registerdata rérande likemedelsanvandning, slutenvards-
anvandning, resursutnyttjande och dédsorsaker. Datainsamlingen betrédffande de personer som
bor pa de sérskilda boendena ska ske utan att samtycke hdmtas in, men man avser att ge
information till dessa forskningspersoner och deras nirstdende genom att sétta upp anslag pa
boendena — eller genom informationsblad — dér det ska framga att om man inte vill att
uppgifter samlas in s kan man meddela detta till sin kontaktperson.

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter att ha inh@mtat kompletterande uppgifter —
avslagit ansokningen bl.a. med motiveringen att frdgorna om hur lakemedelsanvandning och
slutenvardsanvindning varierar inom sirskilda boenden och vad som kan f6rklara detta kan
besvaras med aggregerade data och att data knutna till individer inte &r n6dvéandigt. Med
insamling av en stor méngd kéinsliga personuppgifter for karakterisering pa individniva sker
ett betydande ingrepp 1 den personliga integriteten varfor nimnden har gjort bedémningen att
enskilt samtycke till insamling av personuppgifter 4r nédvandigt och att den féreslagna
hanteringen med s.k. opt-out inte &r tillfyllest och avviker frén svensk praxis.
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Klaganden anfor bl.a. att analyser av aggregerade data inte ger ndgon mojlighet till justering
for s.k. storfaktorer och inte heller analys av de ofta komplexa samband som finns mellan
olika faktorer. Detta omdjliggdr en analys av vetenskaplig kvalitet.

SKALEN FOR BESLUTET

Av det anforda framgdr att man avser att samla in kénsliga personuppgifter angéende de
personer som bor pé de sdrskilda boendena. Forskningen ar darfor av sddant slag som kriver
godkdnnande vid en etikprovning (jfr 3 § etikprévningslagen). I forskningen ingér ddremot
inte nagra sddana moment som beskrivs i 4 § etikprovningslagen. Det medfor att
bestdmmelserna i 16-22 §§ om information och samtycke inte &r tillampliga.
Etikprovningsndmnden har darfor betydande frihet att bestimma huruvida det alls ar
nddvéndigt att informera och inhdmta samtycke eller om dessa atgéarder kan genomforas
exempelvis genom en sadan hantering som klaganden har planerat for den aktuella
forskningen. Enligt den praxis som utarbetats och uttryckts i flera beslut av Centrala
etikprovningsndmnden far integritetsintranget i fall som detta betraktas som narmast
obefintligt. Den foreslagna proceduren med opt-out kan dérfor accepteras.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkidnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sédkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. Centrala etikprovningsndmnden finner att den risk som forskningen
innebar for forskningspersonernas sidkerhet och integritet far betraktas som niarmast obefintlig,
samtidigt som forskningen kan forvéntas medfora en kunskapsvinst, vilket talar for att
forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brindstrom,
Elena Namli, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handlédggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt administrativa sekreteraren Eva
Kaaman Modig deltagit.
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Punkt 21. Fortsatt foredragning
Foredragande: Thomas Brinnstrom

Sokande:
Umea Universitet
Behirio foretriadare:

Projekt:

Svensk nationell inventering av véard och hilsa i sérskilda boenden for
dldre — aterundersokning 1.

Forskare som genomfor nroielktet:

Institutionen f6r omvardnad
Umea universitet

Beslut:
Etikprovningsndmnden avslar forskningen som avses med ansdkan.

Motivering till beslutet

Ansokan avser hur hilsostatus bland 4ldre samvarierar med organisation
och karakteristik med avseende pé ledarskap, bemanning och
arbetstillfredsstillelse. Vidare fragas om ldkemedelsanvidndning och
slutenvardsanvindning varierar inom sérskilda boenden och vad som kan
forklara detta. Dessa fragestédllningar kan besvaras med aggregerade data
for alla boenden inom ett sérskilt boende och att data knutna till

individer inte dr nodvéandigt.

Med insamling av en stor médngd kéansliga personuppgifter {6r
karakterisering pa individniva av #ldre pa sdrskilda boenden sker ett
betydande ingrepp i den personliga integriteten varfor nimnden bedémer
att enskilt samtycke till insamling av personuppgifterna adr nédvéandigt.

Invéndningen att detta dr svargenomforbart delas inte av ndmnden da
forskarna &mnar genomftra insamling av data genom intervjuer mm pa
boendena och saledes kommer att besoka dessa. Det foreslagna opt-out
hanteringen &r ej tillfylles och avviker fran svensk praxis.

Da sokande avvisat enskilt samtycke finner nimnden att ansokan skall
avslés.

ITUR MAN OVERKLAGAR. Se bilaga.
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