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Forskningsetik: Vagledning for examensarbeten pa grund- och
avancerad niva.

Bakgrund och kort historik’

Sambhallet har ett legitimt intresse av ny kunskap, och for att nd sddan behover vi
forskning. Men forskningen far inte ga ut 6ver manniskors grundlaggande rattigheter
och friheter. Inom all humanforskning finns ett potentiellt dilemma mellan
vetenskapliga krav a en sidan - och individens intressen a den andra. En vigning mellan
dessa bdda varden, mellan den tilltdnkta nyttan i form av ny kunskap och de risker som
de som ar foremal for forskning majligen utsatts for, star i centrum vid etikprovning.

Etisk provning av forskning som avser manniskor har sitt ursprung i den etiska kodex
som formulerades i samband med Niirnbergrattegangarna, ar 1947. 1 Niirnberg hade det
framkommit att medicinska forskare hade genomfort hansynslésa humanexperiment i
koncentrationslagren, vilket hade medfort ytterligare krankningar och svart lidande for
de internerade. Den brutala bakgrunden och det bryska uppvaknandet tydliggjorde
behovet av att formulera en normativ etik inom forskningens omrade. Den normativa
etikens uppgift ar att klargora hur etiska problem kan hanteras och hur man bér handla
sa att manniskor inte kommer till skada genom forskningen.

[ denna forsta kodex slogs autonomiprincipen fast, dvs. att individen har ratt att
bestdmma Over sig sjalv och sitt deltagande, och kravet pa informerat samtycke
fomulerades. Vidare uttrycktes att forskning, for att vara etiskt forsvarbar, ska ha goda
konsekvenser, ett uttryck for principen att géra gott (beneficence). Om det trots goda
avsikter forefaller som en forskningsdeltagare kan paverkas negativt ska forsoket
avbrytas, i enlighet med principen att inte skada (non-maleficence). Ytterligare en
hornsten i den normativa medicinska etiken ar rdttviseprincipen, som utgar fran alla
mdnniskors lika virde och formulerar krav pa icke-diskriminering samt att sarskilda
hadnsyn ska tas till manniskor som har forsvagad formaga att havda sina egna intressen.

[ Niirnbergkodens anda f6ljde snart andra deklarationer, bland annat FNs Allméanna
forklaring om manskliga rattigheter (1948) och Europakonventionen till skydd for de
manskliga rattigheterna och grundlaggande friheterna (1950). Niirnbergkoden
formulerades med framst humanmedicinsk forskning i dtanke, och etiska principer till
skydd for undersokningsdeltagares rattigheter och intressen har tveklost en sarskild
aktualitet inom det medicinska forskningsfaltet. World Medical Association formulerade
den forsta Helsingforsdeklarationen ar 1964 (senast uppdaterad 2013), som inférde en
distinktion mellan terapeutisk och icke-terapeutisk forskning. Helsingforsdeklarationen
har fatt stort genomslag och gjort avtryck aven i manga landers lagstiftning. Specifika
etiska riktlinjer for samhalls- och beteendevetenskaplig forskning utvecklades senare,

1 Bakgrundsavsnittet bygger pa Smedler, A-C. (2012). Forskningsetik. I: K.Sundell (red.) Att géra
effektutvdrderingar. Stockholm: Gothia.
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men bygger pa samma principer och manar till liknande 6éverviaganden som den
medicinska etiken.

Etikprovningslagen

Den 1 januari 2004 infordes Etikprovningslagen (EPL; SFS 2003:460). Darmed fick
etikprovning av forskning pa manniskor for forsta gdngen en forfattningsmassig grund i
Sverige. Langt dessforinnan hade manga universitet, f.a. vid medicinska fakulteter, och
forskningsfinansidrer inrattat etikkommittéer, med uppgift att bevaka att forskningen
foljde radande etiska principer och internationella 6verenskommelser. Men dessa
kommittéer saknade ett egentligt regelverk, och det fanns inte heller mojlighet att
overprova eller 6verklaga kommittéernas beslut. Sverige var faktiskt ett av de lander
inom EU som var sist med att lagstadga den forskningsetiska provningen. Flera EU-
direktiv bl.a. det om Likemedelsprovning gjorde det helt n6dvandigt att ge prévningen
lagstod, men dven Europaradets konvention om bioetik fran 1997 har satt tydliga spar i
den svenska lagen.

EPL ar svensk lag och giller darfor enbart forskning som ska utféras i Sverige.
Provningen gors vid sex regionala etikprovningsnamnder (EPN), efter ansokan fran
forskningshuvudmannen (t.ex. Psykologiska institutionen) tillsammans med ansvarig
forskare. Den regionala namndens beslut kan 6verklagas hos den centrala
etikprovningsnamnden (CEPN).

Vilken forskning ska etikprovas?

Humanmedicinsk och 6vrig forskning som motsvarar de kriterier som anges i EPL 3-4 §§
ska etikprovas. Sddan forskning far alltsd utféras bara om den har godkdnts vid en
etikprovning.

Enligt EPL 3 § ska forskningen etikprévas om den innefattar behandling av

1. Kkansliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204), dvs. uppgifter om
ras eller etniskt ursprung

politiska asikter

religios eller filosofisk 6vertygelse

medlemskap i fackforening

halsa

sexualliv

)

2. personuppgifter om lagévertriadelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 §
personuppgiftslagen.

Behandling av personuppgifter enligt ovan far godkdnnas bara om den ar nédvandig for
att forskningen ska kunna utféras. Med personuppgifter menas all slags information som
direkt eller indirekt (via kod) kan hanféras till en fysisk person som ar i livet. Observera
att det raknas som personuppgifter dven om forskaren sjalv inte har tillgang till
kodnyckeln, som t.ex kan finnas i férvar vid SCB.
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Darutover stipulerar EPL 4 § att forskning ska etikprévas om den

1. innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande ménniska och kan
harledas till denna manniska,

4. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt &ndamal fran en avliden
manniska och kan héarledas till denna manniska.

Det ar i forsta hand p. 2 ovan, psykisk paverkan eller risk for psykisk skada, som kan
vara aktuell inom psykologisk forskning. All interventionsforskning ska etikprovas. Det
ska dven forskning som kan tankas ge upphov till psykisk belastning for atminstone
vissa undersokningsdeltagare, t.ex. djupintervjuer som beror svara livshandelser. Viss
tvarvetenskaplig psykologisk forskning, som exempelvis hdlsopsykologi och
beteendegenetik, kan omfatta inslag som omnamns i p. 1 och 3.

Etikprovningen vilar pa universella etiska principer

Att gora gott — att inte skada

Etikprévningen innebar en vagning mellan forskningens potentiella nytta och de risker
som den kan tidnkas innebara, i forsta hand for forskningspersonerna (liktydigt med
undersokningsdeltagarna).

Etikprovningslagen slar fast att forskning far godkdnnas bara om den kan utféras med
respekt for manniskovardet (7 §). Manskliga rattigheter och grundlaggande friheter ska
alltid beaktas vid etikprovning samtidigt som hadnsyn ska tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning. Mdnniskors valfard ska ges foretrade framfor
samhallets och vetenskapens behov (8 §). Forskning far godkdnnas bara om de risker
som den kan medfora for forskningspersonernas halsa, sikerhet och personliga
integritet uppvags av dess vetenskapliga varde (9 §). Forskning far inte godkdnnas, om
det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar mindre risker for
forskningspersonernas halsa, sikerhet och personliga integritet (10 §).

Autonomiprincipen — information och samtycke

For att sjalvstandigt ta stallning till sitt eventuella deltagande behover den tillfragade fa
information om vad forskningen gar ut pa, och darefter ges tillfille att samtycka till eller
avbodja medverkan. Enligt EPL 16 § ska forskningspersonen vara informerad om

* den 6vergripande planen for forskningen,

* syftet med forskningen,

* de metoder som kommer att anvandas,

* de foljder och risker som forskningen kan medféra,
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* vem som ar forskningshuvudman,
» attdeltagande i forskningen ar frivilligt, och
» forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta sin medverkan.

Men hur utférligt bor forskaren informera om forskningsplan, syfte, metoder och
eventuella risker? En anvandbar tumregel for det humanistiskt-samhallsvetenskapliga
omradet har formulerats sa har: "Informationen ska omfatta alla de inslag i den aktuella
undersokningen som rimligen kan tankas paverka deras villighet att delta”
(Vetenskapsradet).

Forskningen far i normalfallet utféras bara om forskningspersonen har samtyckt.
Reglerna for samtycke finns formulerade i EPL 17-22 §§, och kan sammanfattas:
* Samtycke forutsatter att forskningspersonen fatt information.
* Det samtycke som inhdmtas, i vissa fall ocksa fran foraldrar eller formyndare, ar
preciserat till viss forskning, i enlighet med den information man fatt.
» Samtycke ar alltid uttryckligt ("passivt” samtycke finns inte) och ska
dokumenteras.
» Samtycke ar alltid frivilligt, dvs. deltagare bestimmer sjdlva om sin medverkan
och kan nar som helst avbryta den utan negativa konsekvenser
* Deltagare far inte utsattas for patryckningar, och beroendeférhallanden mellan
forskare och tilltdnkta forskningsdeltagare ska undvikas (ytterligare en aspekt av
att samtycke ar frivilligt).

Huvudregeln ar alltsa samtycke. Men om forskningen inte kraver personernas aktiva
deltagande kravs inte nodvandigtvis ett sddant. Enligt EPL 12 § far personuppgifter fran
ett register lamnas ut for att anvandas i forskning, om inte ndgot annat foljer av regler
om sekretess och tystnadsplikt. Da etikprovningsndmnden bedomer en ansokan om att
bedriva registerforskning gér nimnden en vagning mellan forskningens férvantade
nytta och eventuella risker, precis som vid all etikprovning. Arligen godkinns ett stort
antal registerstudier inom bade samhallsvetenskap och medicin.

Rattviseprincipen

Forskning som involverar personer med forsvagad formaga att tillvarata sina egna
intressen, t.ex. pd grund av sjukdom, far endast genomfoéras om den kan férvantas vara
till uppenbar nytta for forskningspersonen sjalv eller ndgon annan i liknande situation,
om kunskapen inte kan erhallas pd annat sitt och om risken fér obehag ar obetydlig.
Formuleringarna, som aterfinns i 20-22 §§, utgar fran principen om alla manniskors lika
varde och kravet pa icke-diskriminering.

Examensarbeten behover inte etikprovas

Vetenskapligt arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller
avancerad niva ar inte provningspliktigt, enligt EPL (2 §). Med andra ord behover
examensarbeten upp till och med masterniva inte etikprovas. Detta undantag har en i
huvudsak pragmatisk grund; ett provningskrav skulle medféra mycket kdnnbara
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kostnader for studenterna och helt ohanterligt manga ansokningar for nimnderna.
Vidare antas att examensarbeten genomfors under nara handledning, vanligen inte ar
etiskt kdnsliga och, om sa ar fallet, gérs inom ramen for storre projekt som har
etikprovats.

Institutionen och handledaren har ett sjdlvklart ansvar for att de forskningsetiska
principerna efterlevs. Universitetet har for ovrigt ett generellt ansvar visavi tredje part
for eventuella skador som kan uppsta i anslutning till utbildningsinslag (SFS
1982:1077). Och oavsett forskningsetisk préovning ar det samma etiska principer som
galler; riskerna for forskningspersonerna ska alltid minimeras (EPL 10 §)!

Konsekvenser for amnesval for examensarbeten

Rekommendationer mot ovanstaende bakgrund:

* Forskning som i sig ar provningspliktig enligt EPL 3 § eller 4 § bor inte utforas
som examensarbeten pa grund- och avancerad niv3,

* savida det inte sker inom ramen for ett storre projekt som provats och godkants
av EPN.

* Undantag fran ovanstdende bor endast géras om institutionen (kursansvariga)
och handledare bedémer att riskerna for forskningspersonernas sdkerhet, hilsa
och personliga integritet 4r minimala,

* och att riskerna rimligen inte 6kas av att forskningen utfors av ej fardigutbildade
studenter.

Ytterligare rekommendationer for examensarbeten:

* Studenter bor underteckna en forbindelse om tystnadsplikt betraffande etiskt
kansliga uppgifter om identifierbara personer.

* Studenter ska fa handfast handledning i hur uppgifter rorande
forskningspersoner ska antecknas, lagras och avrapporteras pa ett sddant satt att
de inte kan identifieras av utomstdende. Detta géller i synnerhet etiskt kdnsliga
uppgifter, som det ska vara praktiskt omojligt for utomstaende att komma at.
Videoinspelningar utgor ofta en sarskild utmaning eftersom de svarligen kan
avidentifieras; de bor darfor anvandas restriktivt och enbart for val definierade
syften.

Viktiga lankar

Etikpréovning: www.epn.se
CODEX - Reger och riktlinjer for forskning: www.codex.uu.se
Svensk Forfattningssamling: http://www.riksdagen.se/




