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Att tinka pd fore, under och efter
studentarbeten/projekt, uppsatser och liknande.

Etiken dr stdndigt narvarande under hela arbetsprocessen med

ett studentarbete. Etiska varderingar och stédllningstaganden gors
kontinuerligt och kan inte "prickas av”. Detta dokument dr en vig-
ledning for etiska problemstéllningar som kan vara relevanta fore,
under och efter ett studentarbete.

Dokumentansvariga: Etikgruppen for studentarbeten vid
Institutionen f6r neurobiologi, vardvetenskap och samhille (NVS).




FORE PROJEKTET - ATT TANKA PA NAR DU
PLANERAR ETT STUDENTARBETE

1. Etiktillstand

En av de forsta fragorna att reda ut 4r om det behovs ett etiktillstdnd till det tdnkta projektet.
Om ja och det inte finns befintligt etiktillstand - vilj ett annat amne eller annan metod.
https://etikprovningsmyndigheten.se/

Inom forskning behover bade lagen om etikprovning av forskning som avser méanniskor samt
de lagar om hantering av personuppgifter och patientdatalagen beaktas (GDPR och PDL). Ett
godkant etiktillstand ger inte per automatik atkomst till journalsystem eller godkdnner data-
insamling i klinik eller liknande. Aven med ett godkant etiktillstind ir det verksamhetschef/
ansvarig for sjukvardsverksamheten som beviljar atkomst till journal eller insamling av data.

Foljande information och vigledning finns pa KI och avser etik i studentarbeten:

https://ki.se/utbildning/etik
https://ki.se/medarbetare/etikprovning-av-examensarbeten

Foljande linkar kan ocksa vara av nytta:

Vetenskapsradets sammanstillning om god forskningssed:
https://www.vr.se/analys-och-uppdrag/vi-analyserar-och-utvarderar/alla-publikationer/
publikationer/2017-08-29-god-forskningssed.html

KIs riktlinjer for forskningsdokumentation:
https://ki.se/medarbetare/lagar-och-riktlinjer-som-reglerar-forskningsdokumentation

Etikprovningsmyndigheten: https://etikprovningsmyndigheten.se/

Helsingforsdeklarationen innehaller etiska principer for lakare och andra som medverkar i
medicinsk forskning. Deklarationen antogs 1964 som en central forskningsetisk riktlinje av
World Medical Association:
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medi-
cal-research-involving-human-subjects/

Vi har samlat pa ndgra case som kan ge vigledning kring vilken typ av projekt har tidigare
bedomts behova respektive inte behova etiktillstand. Casen finns i slutet av det hér
dokumentet i bilaga 1.

2. Etiska fragestallningar
Bedom viardet av studentarbetet:

. Hur bidrar studentarbetet till kunskapsutveckling?

. Finns redan forskning eller tidigare studier i omradet?

. Vilka etiska fragestéllningar finns i arbetet? Vilka etiska dilemman finns det i valet av
dmne/fragestillningar, metoder och kring publicering?

. Finns det nagra forestillningar/férdomar kring grupper av ménniskor som péverkar

studiens utformning?
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. Kan nagon patient- eller samhillsgrupp stigmatiseras?
. Kan fortroendet for forskning skadas?

3. Forskningspersonernas perspektiv

 Vilka reaktioner kan studentarbetet vicka hos berdrda forskningspersoner eller grupper?

o Vilka reaktioner kan fragorna som du stéller vicka hos den som ska besvara dem (i fall
metoden &r en intervju- eller enkatstudie)?

o Vilka resurser finns for att ta hand om forskningspersoners reaktioner?

» Vad innebdr det for forskningspersoner att delta - i form av tid och plats? Finns det en
risk att det skapar stress, fysisk skada eller annat obehag?

o Vilka reaktioner kan din narvaro i den observerade situationen vicka (i fall metoden ar
observation)?

4. GDPR (General Data Protection Regulation)
Las mera om GDPR: https://ki.se/medarbetare/gdpr-pa-karolinska-institutet

» Hur ska forskningspersoner som ska delta i studien informeras?

o Hur sdkras att forskningspersonerna vet vad det innebir att delta i studien, frivillighet
och mojlighet att avbryta deltagande?

o Se till att informerat skriftligt samtycke finns och dr dokumenterat. Information till
forskningspersoner i studentarbeten ska utformas lika rigorést som
information till forskningspersoner i forskningsprojekt. Exempel pa hur man utformar
information till forskningspersoner finns pa Etikprovningsmyndighetens hemsida,
https://etikprovningsmyndigheten.se/.

5. Information till verksamhet

Oavsett om studien kraver etiskt tillstind eller ej, se alltid till att verksamhetschefer har gett
sitt skriftliga godkdnnande till studien och att andra berdrda personer ér informerade enligt
riktlinjerna for den aktuella verksamheten.

6. Datahantering

Det ér viktigt att planera for hur data ska hanteras och férvaras. Se under information om
GDPR, https://medarbetare.ki.se/gdpr

Ofta dr det sdakrast att man upprittar ett kontrakt for datahanteringen. Exempel pa mall for ett
sadant kontrakt for studentarbeten, se bilaga 2.

Ett alternativ for arbeten som genomfors inom redan existerande forskningsprojekt ér att
knyta studenten och arbetet till den elektroniska loggboken (KI ELN).

For studentarbeten med datainsamling i samarbete med universitet eller annan samarbets-
partner utomlands, se KIs Ethical principles for international collaboration, se vidare
https://ki.se/en/staft/ethical-guidelines-for-international-collaboration
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ATT TANKA PA UNDER ARBETETS GANG

1. Var lyhord for eventuella éndringar i forskningspersoners samtycke under datainsamling

2. Vid eventuella forindringar under arbetsprocessen, tink pé att kontrollera att férindring-
arna ryms inom ramen for det informerade samtycket.

3. For loggbok &ver sjilva arbetsprocessen for att kunna visa att etiska Gverenskommelser och
riktlinjer har f6ljts. Anvand ett eget dokument, en dagbok eller KI ELN,
https://ki.se/medarbetare/ki-eln-den-elektroniska-loggboken

4. Det ir oetiskt att plagiera! Att framstélla andras text som sin egen ér att betrakta som
plagiat och ér inte forenligt med god akademisk sed. KI anvdnder systemet Urkund for plagi-
atkontroll. Las vidare https://kib.ki.se/skriva-referera/skriva-akademiskt/anvanda-kallor

5. Bildmaterial. Tink p4 att bildmaterial ofta har upphovsritt och inte kan anvindas utan
tillstand. Detsamma géller figurer och tabeller fran vetenskapliga artiklar. Man kan begéra
tillstand fran de forlag som publicerat bilden eller anvinda de funktioner som finns tillgangliga
avseende upphovsritt vid sokning efter bilder.

6. Tink pa hur kommunikation kring arbetet sker i allménna forum sasom sociala medier
eller allménna platser som kollektivtrafiken. Var forsiktig och respektfull s att inte enskilda
forskningspersoner/grupper kan bli krankta eller igenkanda.

7. For dig som handledare - Var lyhord f6r och ha beredskap for att ta hand om de reaktioner
som kan uppkomma hos studenter i samband med moten med forskningspersoner eller i
relation till etiska problemstéllningar.

EFTER - ATT TANKA PA NAR ARBETET AR KLART

1. Hur far resultat kommuniceras? Betink nyttoaspekten. Det 4r ur ett etiskt perspektiv
viktigt att tillgingliggora kunskap och resultat for att kunskapen ska komma till nytta.
Studentarbeten dr i forsta hand ett sitt att lara sig forskningsprocessen och dven presentera
sina resultat t ex i klinisk verksambhet.

2. Vad ir en publicering? Att definiera vad som menas med en publicering nu nir sa mycket
publiceras digitalt ar svart. Dock kréver de flesta vetenskapliga tidskrifter att de studier som
publiceras dar har etiktillstand.

Bilagor

Case 1-3 Nagra case for att synliggora dilemman i studentarbeten och hur dessa
hanterats
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BILAGA 1

Case 1

Etiska problemstillningar i ett studentprojekt

Mira ér larare pa specialistsjukskoterskeprogrammet och ska handleda Ylva som ska skriva
magisteruppsats. Ylva arbetar som mellanchef inom en barn- och ungdomsklinik och &r intres-
serad av att undersoka sin verksamhet. Det dr ju viktigt att utvdrdera kvaliteten pa arbetsplatsen
och verksamhetschefen, som ar chef 6ver flera enheter, dr positiv till kvalitetsarbeten. Infor
forsta handledningstillfillet funderar handledaren Mira mycket pa hur Ylva som student kan
hantera de etiska fragestéllningarna kopplat till uppsatsarbetet. En sddan fragestéllning ér att
Ylva arbetar som mellanchef pa viss en enhet. Mira tanker att det kanske kan bli sa att forsk-
ningspersoner kdnner sig pressade att delta om de tillfragas av en chef pa enheten. Mira fun-
derar ocksd mycket dver vilka som ska tillfragas eftersom barn utgor en sarbar grupp och man
undviker forskning pa barn om det finns alternativa grupper att tillfrdga som dr mindre sarbara
(CODEX-regler och riktlinjer for forskning, https://codex.uu.se/forskning-pa-manniskor/
forskning-pa-barn/).

Under handledningen pratar Mira och Ylva ocksa om hur man ska gora med personuppgifter i
relation till den nya dataskyddsférordningen GDPR.

DISKUTERA:

Vilka etiska dilemman finns i fallet?

Exempel pa etiska dilemman i fallet:

 Barn utgor en sarbar grupp och man undviker forskning pa barn
o Ylva dr chef och vill undersoka sin verksamhet

» Hantering av personuppgifter i relation till GDPR

Forutsdttningar: Studenterna har endast ett visst antal veckor for att bli klara med uppsatsen
inom ramen for kursen.

Exempel pa handlingsalternativ:

o  Gor litteraturstudie istallet f6r en empirisk studie. Fortsdtt med empirisk studie efter-
som det dr ett kvalitetsarbete som foljer klinikens riktlinjer och ér godkint av verksam-
hetschefen. Etikprovning (tveksamt bland annat pa grund av tidsramen).

o Tillfraga barn efter etiskt godkdnnande. Vilj en alternativ grupp som kan besvara frage-
stallningen.

« Bendagon annan samla in data. Flytta datainsamlingen fran enheten dér studenten &r
chef.

« Anvind personuppgifter eftersom det dr ett kvalitetsarbete som foljer klinikens rikt-
linjer och med tillstand fran klinikens verksamhetschef. Anonymisera sa att man inte
kan aterskapa personuppgifter och hirleda svar till enskilda individer

Vad gjorde man i det aktuella fallet?

Ett empiriskt kvalitetsarbete dar virdnadshavare tillfragades om deltagande. Datainsamlingen
flyttades till en annan enhet inom den kliniska verksamheten dir studenten inte hade nagon
chefsposition. Studenten designade en anonymiserad kvalitativ enkét med 6ppna svarsalterna-
tiv for att gora den mer robust for bortfall 4n en kvantitativ enkit. Studenten delade ut enkdten
efter muntligt informerat samtycke under en forutbestimd dag och deltagarna limnade sina
enkitsvar via en springa i en stingd lada.
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Case 2

Direktatkomst journal

Pia brukar handleda studenter i examensarbeten pa sin arbetsplats pa en kirurgavdelning inom
ortopedi. Det finns gott om kvalitetsarbete som dnda bor goras och studenter gor stor nytta
samtidigt som de far lara sig, en win-win situation. Nu behévdes det en granskning av hur

det har gatt efter inforande av en ny typ av operationsmetod efter en hoftfraktur. Studenten ar
tankt att ga in i de opererade patienternas journaler och ta fram vissa uppgifter. Kvalitetsarbete
av den hér typen ddr man granskar egen vérdkvalitet kraver inte etiktillstand. Nu vill Pias verk-
samhetschef dock inte ldngre ge studenten ritt att ga in i patienters journaler. Verksamhetsche-
fen hanvisar till ett beslut av Datainspektionen som Pia inte kdnner till.

DISKUTERA:

Vilka etiska dilemman finns i fallet?

« Kvalitetsarbete kraver normalt inte etiktillstand och &r av nytta helt klart for verksam-
heten. Hér 4r dock inte studenten en medarbetare som &r anstilld pa enheten utan en
student och har inte haft direkt kontakt med patienterna i varden av dem. I journalerna
finns mycket annan kinslig information om patienterna som studenten inte bor fa ta
del av.

Exempel pa handlingsalternativ:

» Hair kan den som ar direkt involverad i patienternas vard, verksamhetschefen eller dele-
gerat till handledaren, gora granskning i patienternas journaler och sedan forse
studenten med avidentifierade uppgifter.

« Om patientuppgifterna inte kan avidentifieras maste godkdnnande hamtas fran varje
enskild patient som blir foremal for kvalitetsarbetet. Patient kan dock inte ge student
rétt till direktdtkomst i journalsystemet.

» Inhdmta data fran nationella kvalitetsregister

Vad gjorde man i det aktuella fallet?

Enligt de riktlinjer som kom i slutet av augusti 2018 har studenter inte ratt till direktatkomst till
patienters journaler. Man far ta fram uppgifterna t ex via handledaren vilket gjordes i det fall
som belyses har.

Beslutet fran Datainspektionen géllde tva apotekarstuderande i Uppsala som hade anmalts av
en patient pa en vardcentral i Uppsala for olovligt dataintrang i patientens journal. Hela beslu-
tet gar att lasa pa Datainspektionens hemsida:
https://www.datainspektionen.se/nyheter/2018/fel-lamna-ut-patientuppgifter-till-apoteksstude-
rande/

Jurister fran KI och landstinget upprittade darefter riktlinjer som géller som kom i slutet av
augusti 2018:

Studenters atkomst till journaluppgifter

Med anledning av Datainspektionens beslut frdn den 24 maj 2018 rérande utlimnande av
patientuppgifter genom direktatkomst till studerande vid Uppsala Universitet har foljande
information tagits fram av KI:s juridiska avdelning tillsammans med SLL:s jurister.

Nar kan studenter fa direktatkomst till journaluppgifter
Studerande inom halso- och sjukvard kan, i enlighet med bestimmelser i patientdatalagen och
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dataskyddsforordningen, ha mojlighet att ta del av journaluppgifter genom egen inloggning i

journalsystemet (direktatkomst). Detta dr tillatet nar studenterna inom ramen for sin praktik

deltar i den faktiska patientvarden och utfor arbetsuppgifter som kan jamstdllas med den som
ovriga yrkesutovare hos en vardgivare utfor.

Utéver detta kan studenter ges dtkomst till journalsystemet om de f6r vardgivarens rakning
utfor systematiskt kvalitetsarbete i enlighet med vérdgivarens interna riktlinjer fér sidana
arbeten.

Nar kan studenter INTE fa direktatkomst till journaluppgifter

Studenter som inte deltar i varden eller i vardgivarens systematiska kvalitetsarbete har inte ratt
att ta del av patientuppgifter genom direktatkomst och ska inte ges behorighet till vardsystem
som innehaller patientuppgifter. Detta géller d&ven om studenten deltar i ett arbete som fatt
forskningsetiskt godkdnnande.

Att direktatkomst inte ér tillaten innebdr att studenten inte far ges inloggningsuppgifter och
sjdlv ga in i journalsystemet for att soka fram uppgifter.

Atkomst till journaluppgifter genom utlimnande av handling
Studenterna kan fa tillgang till uppgifter i patientjournaler genom utlimnande pé papper eller
elektroniskt.

Processen for att ta fram uppgifter bestdr av tre steg: Framtagande av uppgifter, inhdmtade av

patienters samtycke eller avidentifiering och utlimnande av uppgifter.

» Uppgiften att ta fram relevanta uppgifter kan ges till utsedd person hos vardgivaren (t.ex.
handledare, utbildningslédkare).

» Uppgifterna maste darefter avidentifieras sa att patientens identitet inte rojs. Alternativt
kan patientens samtycke till utlimnande inhdmtas. (Patienter kan samtycka till utlimnande
av uppgifter men kan inte samtycka till direktatkomst.)

o Nir sekretessen har brutits kan uppgifterna lamnas ut pa papper eller genom elektroniskt
utlimnande.

Bestaimmelser i offentlighets- och sekretesslagen samt géillande dataskyddsbestimmelser ska
tillampas vid sddant utlimnande.



Case 3

Anvanda sociala medier for rekrytering av deltagare
Felicia gar sista termin pd arbetsterapeutprogrammet och ska nu paborja sitt examensarbete,
som hon gor tillsammans med Juan, en medstudent. De ér intresserade av att veta mer om
hur personer med neuropsykiatriska diagnoser upplever processen kring forskrivning av
hjalpmedel. De planerar att gora en webbaserad enkét, men ar osékra pa hur de ska kunna né
deltagare till studien. Felicia har en bekant som dr medlem i en organisation for personer med
neuropsykiatriska diagnoser, som har foreslagit att de ska na deltagare genom organisationens
facebookgrupp. Felicia och Juan presenterar forslaget for sin handledare Signe. Signe tycker
att det dr en bra idé, men har lite fragor kring hur de har tiankt ga till vaga. Hon undrar om de
tankt sig att sjdlva lagga ut lanken eller om det 4r en administrator frén organisationen som
ska gora det. Hon undrar ocksa om de tinkt pa att de inte kommer kunna veta nagot om hur
mojliga deltagare uppfattar och reagerar pa informationen nar de gor en anonym web-enkit,
och att det kan vara sarskilt kdnsligt for just den grupp de tankt inkludera. Felicia och Jean
kommer 6verens med handledaren Signe om att de ska fundera 6ver detta till nasta handled-
ningstillfille. Felicia kdnner sig lite orolig for hur de ska hinna med att fa tag pa deltagare och
svar pa enkiten i tid. De hade ju tinkt sig att be att fa tillgang till féreningens facebookgrupp
nésta dag och fa ut enkiterna, nu kommer det dréja minst en vecka till innan de kan komma

igdng

DISKUTERA:

Vilka etiska dilemman finns i fallet?

Moijliga etiska dilemman:

o Studenterna har ingen mojlighet att veta hur deltagarna forstar informationen om
studien, och om de ddrmed har gett ett informerat samtycke att delta.

 Fragorna kan vicka reaktioner som studenterna inte kan bemota eftersom de inte
moter deltagarna.

o Deltagarna kan betraktas som en sérbar grupp som generellt inte ska utsittas for
studentarbeten.

o Facebook - hur hantera mdjlighet att kommentera, gilla o s v?

Vad gjorde man i det aktuella fallet?

Studenterna genomforde examensarbetet enligt planering efter att man inhamtat godkén-

nande fran ordféranden for féreningen.

 Eftersom fragorna inte betraktades som kinsliga bedémde handledaren och studenten i
samrad att riskerna med eventuella missforstind for deltagare i studien var sma.
Fragorna skulle eventuellt kunna vicka negativa reaktioner kring bristfillig uppfoljning av
hjalpmedel som inte fungerade som ett stod i vardagen. Dock bedomdes risken med det
som liten.

 Eftersom deltagarna rekryterades bland medlemmar i en patientférening bedomdes det att
deltagarna inte var en sarskilt sarbar grupp.
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