Anvisningar till forskare fér begaran om utldtande av FPA:s forskningsetiska kommitté, uppdaterad 11/2021

FPA:s forskningsetiska kommitté och etikprovning av humanveten-
skaplig forskning

Allmant

FPA:s forskningsorganisation har férbundit sig att iaktta den av undervisnings- och kulturministeriet tillsatta
Forskningsetiska delegationens (TENK) anvisningar om humanforskning och etikprévning inom humanve-
tenskaperna (TENK 2019). Denna anvisning kompletterar namnda anvisningar! i fraga om forskning som an-
knyter till FPA.

FPA:s forskningsetiska kommitté bedomer pa begaran etiken i humanforskningsprojekt och ger utlatanden
om dem. Kommittén bedomer inte forskningsprojekt som omfattas av tillampningsomradet fér lagen om
medicinsk forskning (488/1999)2. Kommittén har inte en lagstadgad stéllning och till kommitténs uppgifter
hor inte att bevilja det egentliga tillstandet for forskningen.

Forskaren ska ta del av TENKs etiska principer for humanforskning, bedéma behovet av etikprévning i sin
planerade forskning och vid behov be om ett utldtande av den etiska kommittén. Om forskningsprojektet
innehaller separata delprojekt, ska etikprovning begéaras for varje delprojekt separat. Enligt TENKs anvis-
ningar (TENK 2019, s. 37) behovs for forskning i anslutning till humanvetenskaper alltid etikprévning innan
forskningen inleds, om forskningen innehaller ndgon av de nedannamnda konstellationerna (nummer 1-6):

1. forskningen avviker fran principen om pa vetskap baserat samtycke (provning forutsatts inte for
forskning i offentliga och publicerade uppgifter, register- och dokumentmaterial och arkivmaterial),

2. forskningen ingriper i forskningsdeltagarnas fysiska integritet,

3. forskningen riktar sig mot barn under 15 ar utan vardnadshavarens sarskilda samtycke eller utan att
vardnadshavaren underrattas, vilket skulle ge vardnadshavaren méjlighet att foérbjuda att barnet del-
tar i forskningen,

4. forskningsdeltagarna utsatts for exceptionellt kraftig stimulus,

5. forskningen innehaller risk for att forskningsdeltagarna eller deras anhoriga utsatts for psykisk pa-
frestning som gar utover vardagslivets granser eller

6. forskningen nar den genomfdrs kan innebdra hot mot forskningsdeltagarnas eller forskarens eller
deras anhorigas sdkerhet.

7. Dartill kan etikprovning begdras om exempelvis forskningens finansiar, samarbetspartner, forsk-
ningsobjekt eller utgivare kraver det.

1 TENKs anvisningar finns pa adressen: www.tenk.fi/sv > Etikprévning

2| enlighet med 2 § 1 punkten i lagen om medicinsk forskning (488/1999) avses med ” medicinsk forskning sGdan forskning som
innebdr ingrepp i en mdnniskas eller ett mdnskligt embryos eller fosters integritet och vars syfte dr att 6ka kunskapen om hdlsa,
sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomars beskaffenhet i allmdnhet” (L 794/2010).
Denna paragraf har preciserats vid lagberedningen (RP 65/2010 rd) enligt féljande: ”/ forskningslagen avses med ingrepp i integrite-
ten ingrepp i den fysiska eller psykiska integriteten hos den person som deltar i forskningen, det vill sGga sa kallad interventions-
forskning. Exempel pd ingrepp i den fysiska integriteten dr tagande av blodprov, biopsier eller ndgot motsvarande, forskning som
innebdr fysisk belastning, samt forskning ddr avsikten dr att genom livsmedel pdverka hdlsan eller sjukdomsrisker eller sjukdoms-
symptom. Ingrepp i den psykiska integriteten dr det fraga om da forskningen kan medféra fara fér forskningspersonens mentala
hdlsa. Forskningslagen tillimpas om forskningen kan medféra sGdan skada fér forskningspersonens mentala hélsa som éverskrider
grdnserna fér ett normalt liv och som forskningspersonen inte sjdlv dr kapabel att bedéma i samband med att han eller hon évervé-
ger att delta i forskningen. Forskningslagen féreslds inte bli tillimpad pa registerforskning som enbart baserar sig pd dokument.
Enbart sadan forskning som baserar sig pG dokument eller statistik och ddr registeruppgifter utnyttjas uppfyller inte kriterierna fér
interventionsforskning. Forskningslagen ska inte gélla enkdter och intervjuundersékningar och inte heller utvecklingsundersékningar
som géller hdlso- och sjukvardstjéinster, observationsundersékningar inom hélso- och sjukvdrden, eller kvalitets- och processprojekt,
om de inte innebdr ingrepp i en mdnniskas integritet. Det féreslds att forskningslagen fortfarande ska tillimpas pG sddana kliniska
ldkemedelsprévningar ddr man for att utreda effekterna av ett Iikemedel mdste vidta extra underséknings- och uppféljningsatgdr-
der, inbegripet enkdter bland och intervjuer med dem som prévningarna utférs pa.” (RP 65/2010 rd, s. 18).
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Handlingar som ska fogas till begiran om utlatande

Begdran om utlatande upprattas som en pdf-fil med féljande handlingar numrerade:
1. foljebrev
forskningsplan och en sammanfattning av den
materialhanteringsplan
beddmning av forskningens etik av den som ansvarar for forskningen
informationsbrev till forskningsdeltagarna
eventuell blankett for samtycke
dataskyddsbeskrivning/dataskyddsmeddelande om vetenskaplig forskning (om det samlas in identi-
fierbar information om forskningsdeltagarna)
8. annat material som ges forskningsdeltagarna (t.ex. frageformular, intervjustruktur)

NoukwnN

1. Foljebrev

o motivering till begdran om utladtande (se punkt 1-7 pa sidan 2 i denna anvisning)

o den ansvariga forskarens egen bedomning av att forskningen inte omfattas av tillampnings-
omradet for lagen om medicinsk forskning (488/1999) (med motiveringar, om det ar fraga
om ett gransfall)
uppgift om eventuell tidigare etisk provning
kontaktuppgifter till den person som ansvarar for forskningen samt datering (underskrift ar
inte nédvandig)

o bilagor/innehallsférteckning till begdran om utlatande

2. Forskningsplan
o inkl. sammanfattning (om forskningsplanen uppréttats pa engelska ska sammanfattningen
skrivas pa finska eller svenska)
o nedan en modellstomme fér forskningsplan som kan utnyttjas i tillampliga delar:

Forskningens namn (Rubrik), forskningsplanens upprattare och datering

. Forskningens bakgrund och motivering till forskningsfragorna

Tidigare forskningsresultat om dmnet
Eventuell teoretisk referensram
Vad man inte vet — motiveringar till den egna forskningen
Uppgift om huruvida forskningen ingar i en storre helhet

Il.  Forskningens mal
Det centrala forskningsproblemet
Preciserade forskningsfragor
Eventuella hypoteser

lll.  Material och metoder
Beskrivning av forskningsmaterialet
Insamling och bildande av material
Hantering av materialet, forskningsmetoder
Materialets livscykel: forstoring/fortsatt anvandning/arkivering

Iv. Forskningsetiska och juridiska synpunkter
Etisk-juridiska fragor i anslutning till amnet, metoderna och materialet
Fragor i anslutning till god vetenskaplig praxis
Forskningstillstand och ansdkan om tillstand

V. Forskningens tidsplan och finansiering
Plan for genomforande med en uppskattning av tidsplanen och tidsatgangen
for olika skeden
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Eventuell finansieringsplan
VL. Beskrivning av forskningsgruppen
Organisation(er) dar forskningen bedrivs
Forskarnas centrala meriter med tanke pa projektet
Arbetsfordelning (inkl. ansvarig forskningsledare)
Eventuellt forskningssamarbete
Forskarnas bindningar (ekonomiska och 6vriga)
VILI. Forskningens betydelse
Forskningens nyhetsvarde
Samhallelig, hdlsorelaterad o.d. betydelse
VIII. Publiceringsplan
IX. Kallor
X. Bilagor

3. Materialhanteringsplan
o anvisningen bygger pa Dataarkivets handbok for hantering av forskningsdata; handboken finns

for narvarande pa finska och engelska

1.
2.

6.

Material: Vilket material samlas in och pa vilket satt samlas det in?

Réttigheter: Vilka ar dgande-, besittnings- och upphovsratterna till forskningsmaterialet?
Vem ger nyttjanderatten till materialet? Hur informeras forskningsdeltagarna?

Dataskydd och informationssdkerhet: P3 vilket satt sakerstélls dataskyddet och informat-
ionssdkerheten? Vilka nyttjanderatter har olika anvandargrupper till materialet?

Filformat och programvara: Vilka program anvands for att lagra och bearbeta materialet?
Vilka filformat och lagringsmedier anvands?

Beskrivning av materialets hantering och innehall: Pa vilket satt sdkerstélls materialets (tek-
niska) kvalitet? Pa vilket satt dokumenteras hanteringen av materialet? Pa vilket satt lagras
information om insamlingen av materialet och materialets innehall (metadata)?

Livscykel: Vad hander med materialet efter att forskningen slutforts?

4. Den ansvariga forskarens etiska bedémning av forskningen

O

O

Den ansvariga forskaren beskriver planen for insamling av forskningsmaterial, hur forsk-
ningen genomfors, informationen till forskningsdeltagarna och deras samtycken samt planen
for hantering och lagring av materialet i syfte att undvika eller minimera eventuella risker
och skador i samband med forskningen.

Vid behov ska ocksa etiska anvisningar for det egna vetenskapsomradet tillampas.

5. Informationsbrev till forskningsdeltagarna

o

o

grundlaggande uppgifter om forskningen
forskningens namn, dess andamal och betydelse (i korthet)
forskningsorganisation och forskningens finansiar
e forskningsgruppens medlemmar/eventuella samarbetspartner
e information om varifran forskningsdeltagarnas kontaktuppgifter har erhallits
forskningsdeltagarens rattigheter
e deltagandet ar frivilligt
e ratt att ndr som helst aterta samtycket att delta/avbryta medverkan utan att uppge
orsak och utan paféljder
e information om vad som hander med uppgifter som redan samlats in efter att forsk-
ningsdeltagaren avbrutit sin medverkan/atertagit sitt samtycke och hur forsknings-
deltagaren kan avbryta sin medverkan/aterta sitt samtycke
e ritt att be om mer information om forskningen, behandlingen av personuppgifter
och uppgiftslamnarens kontaktuppgifter
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o

o

o

hur forskningen genomfoérs
o tillvdgagangssatten for att genomfora forskningen
e hur mycket tid deltagandet i forskningen kraver av forskningsdeltagaren
e information om huruvida ocksa kansliga fragor stalls (t.ex. traumatiska handelser,
svara livssituationer, svara sjukdomar o.d.)

e eventuella fordelar och nackdelar, risker for deltagarna
dataskydd och informationssakerhet
e information om informationshelheter som samlas in i forskningen, inbegripet regis-
teruppgifter som eventuellt senare samlas in (forskningsdeltagarna ska informeras,
om exempelvis enkatuppgifter som samlas in av dem i forskningen kombineras med
information som erhallits fran andra aktorer, t.ex. registeruppgifter och kallan till sa-
dana uppgifter)
e eventuell senare anvandning av materialet (t.ex. eventuell 6verforing av uppgifter)
e forskningsmaterialets konfidentialitet och administrering av materialet (inkl. datasa-
ker forvaring och hantering)
e information om fortsatt anvandning, arkivering eller forstoring av forskningsmateri-
alet
e OBS. Utbver det ovannamnda ska forskningsdeltagarna ges 6vrig information som
forutsatts i dataskyddsforordningen, t.ex. i form av ett dataskyddsmeddelande
den ansvariga forskningsledarens och uppgiftslamnarens namn och kontaktuppgifter

6. Forskningsdeltagarnas blankett for samtycke

@)

om den réattsliga grunden for behandlingen av forskningsdeltagarens personuppgifter base-
rar sig pa samtycke, ska samtycke begaras bade for deltagande i forskningen och behandling
av personuppgifter

av forskningsdeltagarna begars samtycke till att de informationshelheter som samlas in an-
vands i forskningen, inklusive registeruppgifter som eventuellt samlas in senare

det samtycke som forskningsdeltagaren gett faststéller villkoren for behandling av uppgif-
ter om deltagaren, dvs. pa vilket satt personuppgifter om forskningsdeltagaren kan be-
handlas (t.ex. om material far arkiveras for fortsatt anvandning)

samtycke ska ges klart separerat fran eventuell annan verksamhet i samma sammanhang
(t.ex. rehabilitering)

samtycket ska vara en frivillig och aktiv viljeférklaring av forskningsdeltagaren

samtycke till behandling av kdnsliga uppgifter ska ges uttryckligen, och i regel skriftligt
samtyckeshandlingen ska dateras och forses med forskningsdeltagarens och forskarens un-
derskrifter samt namnfortydligande (om motiverat behov foreligger, dessutom forsknings-
deltagarens fodelsedatum och adress eller personbeteckning)

7. Dataskyddsbeskrivning/dataskyddsmeddelande for vetenskaplig forskning

8. Ovrigt material till forskningsdeltagarna

o

t.ex. frageformular, intervjustruktur, dagbocker, test o.d.
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Allmanna anvisningar om handlingar

Vid utformningen av informationsbrevet, samtyckeshandlingen och frageformularet ar det bra att beakta
bl.a. foljande:
o artigt och respektfullt samt familje- och kdnssensitiv sprak med beaktande av malgruppen
o till malgruppen anpassad, klar och tydlig framstéallning
o om det finns fler an en malgrupp ska informationsbrevet och samtyckesblanketten upprattas for
varje malgrupp separat

Inlimnande av begaran om utlatande

Begdran om utlatande med bilagor ska senast tva veckor fore kommitténs sammantrade siandas som en pdf-
fil via e-post till adressen kirjaamo(at)kela.fi. Kommitténs sammantradesdagar finns pa FPA:s forskningsetiska
kommittés webbplats. Kommittén kan endast behandla skriftliga begdaranden om utlatande som inkommit
inom utsatt tid. Begdran om utlatande, forskningskonstellationen, projektplanen och bilagorna ska vara ge-
nomtankta och genomarbetade. Om begaran om utlatande gors i ett for tidigt skede leder det ofta till kom-
pletterande fornyad behandling, som kan fordroja projektstarten i onédan.

Anvisningar for ny behandling av begidran om utlatande

Na&r FPA:s forskningsetiska kommitté pa sitt ssmmantrade behandlat en begaran om utladtande, kan kommit-
tén begara korrigeringar och kompletteringar till handlingarna i begaran, som da aterremitteras till kommit-
tén for ny behandling. Eventuella dndringar ska presenteras pa ett klart och askadligt satt: 1) de dndrade
punkterna ska markeras tydligt (t.ex. med markeringsfarg) i handlingarna for begdran om utlatande, 2) alla
andringar som gjorts ska anges punkt for punkt i ett separat svars- eller féljebrev.
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