Samarbetskommittén for folkhdlsoforskning:

Forslag till etiska riktlinjer for folkhdlsoforskning

Syfte

I detta dokument foreslas ett antal etis-
ka riktlinjer angiende hantering av per-
sonuppgifter i folkhilsoforskning och fors-
karens ansvar gentemot allménheten. De
ska i forsta hand ses som etiska riktlinjer
for forskarna sjdlva, men bor dven kunna
tjina som underlag vid hantering av till-
limpliga fragestillningar i forskningsrad
och forskningsetiska kommittéer.

Definition

och avgrinsning
Med folkhilsoforskning avses 1 det

foljande vetenskapliga studier av fore-
komsten av, orsakerna till och konse-
kvenserna av hilsoproblem i befolkning-
en, liksom studier av effekter av atgidrder
som vidtas for att forebygga och lindra
hilsoproblem. Epidemiologi, samhills-
medicin och beteendevetenskaper hor till
de forskningsomraden inom vilka folk-
hilsoforskning vanligen bedrivs, och ar-
betssittet har ofta en tvirvetenskaplig ka-
raktir.

Dessa riktlinjer avser inte de delar av
folkhilsoforskning som har klinisk eller
experimentell karaktir, och som innebdr
en aktiv manipulering av betingelser un-
der kontrollerade forhallanden, exempel-
vis medicinsk behandling eller annan pé-
verkan av individer. Etiska regler for sa-
dan forskning faller vanligen under Hel-
singforsdeklarationen.

En annan avgrinsning kan gdras mot
den rena beteendeforskningen, exempel-
vis attitydundersdkningar, som faller un-
der humanistisk-samhillsvetenskapliga
forskningsradets forskningsetiska princi-
per. Beteendeforskning som kan relateras
till hilsoproblem ingar dock i folkhélso-
forskning.

For folkhilsoforskning géller dessutom
att
— forskaren inte har primirt vardansvar

for dem som ingér i studien.

— upplédggningen i huvudsak dr av typen
observationsstudie, dvs fragestdllning-
en och/eller undersokningsmaterialet
4r av en karaktir som gor det svart att
generellt tillimpa experimentella, kon-
trollerade betingelser.

Allmiinna principer

Kunskapsintresset och den forvintade
betydelsen for folkhilsan av ett forsk-
ningsprojekt bor vara ett huvudkriterium
for etiskt godtagbar forskning. Denna
projektets vetenskapliga birkraft ska i en
etisk bedomning stéllas mot de eventuella
risker forskningen kan innebéra.

Huvudansvaret for denna avvigning
och for att forskningen bedrivs enligt
etiskt godtagbara riktlinjer vilar pa den
ansvarige forskaren (projektledaren).
Forskningsprojekt pa4 ménniska ska dven
anmilas till forskningsetisk kommitté en-
ligt gdllande regler. Inom det medicinska
filtet finns forskningsetiska kommittéer
vid alla medicinska fakulteter; for sam-
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hiillls- och beteendevetenskaplig forsk-
ning ir denna granskning for ndrvarande
knuten till forskningsrdden. Kompetens
inom det folkhilsovetenskapliga filtet
bor finnas foretrddd inom de forsknings-
etiska kommittéerna.

For varje forskningsprojekt ska finnas
en ansvarig forskare som dr kontaktman
utat, gentemot uppdragsgivare/finansiir,
gentemot andra forskare och gentemot
ingdende personer. Den ansvarige forska-
ren bor ocksd ha den primira tillgdngen
till grunddata och vara ansvarig for att
god datakvalitet uppritthalls. God da-
takvalitet och en minimering av olika fel
Ar ett gemensamt intresse for forskaren
och de personer som ingér i en studie.

Till forskarens ansvar hor ocksa att se
till att insamlat material utnyttjas ade-
kvat och att pabdrjat forskningsprojekt
avrapporteras i ndgon form dven om det
inte kunnat fullféljas som planerat.

Konfidentialitet

Giillande sekretessregler for olika om-
raden (sjukvird, socialtjinst, kriminal-
vard etc) maste beaktas, och det ankom-
mer pa den ansvarige forskaren att kinna
till gdllande lag och ritt.

Vad giller databaserade forskningsma-
terial maste de faktiska riskerna for otill-
borlig tillgang till uppgifter om enskilda
individer vara utgngspunkt for riktlinjer
avseende forvaring och hantering av upp-
gifter. Det dr angelidget att skilja mellan
register som fors i administrativt syfte
(beslutsregister) och databaserade forsk-
ningsmaterial, ddr uppgifter aldrig an-
vinds for beslut om enskilda individer.
En databas som upprittats for forskning
far inte anviindas for andra dndamal.

1 databaserade forskningsmaterial bor
identifiering av enskilda individer endast
kunna goras ndr materialet upprittas el-
ler nédr nya data ldggs till, exempelvis i
longitudinella studier. Namn eller per-
sonnummer bor s langt mojligt forvaras
som en kodnyckel avskilt frin databasen.
Genom att personidentifikation saknas
minimeras saledes risken for att nigon
obehérigen tar fram uppgifter om nigon
han eller hon 6nskar fa information om.

For forskningsmaterial som innehéller
sarskilt kinslig information bor langtga-
ende atgdrder vidtagas for att skydda ma-
terialet mot obehorigt intrdng. Doku-
mentationen bor foreligga 1 en form som
endast kan tolkas med kodnyckel, vilken
forvaras separat fran databasen. Savil da-
tabasen som kodnyckeln bor vara skydda-
de fran intrdng genom forvaring i kassa-
skdp eller motsvarande.

i)‘)‘penhet

och information

Grundprincipen for folkhélsoforsk-
ning, liksom for annan forskning pa mén-
niska, dr 6ppenhet och information. I un-
dersokningar som innebdr forskning pa
ménniska i Helsingforsdeklarationens

mening, exempelvis medicinsk undersok-
ning, provtagning eller intervju, ir infor-
merat samtycke grundregel. Detta inne-
bir att de personer som aktivt medverkar
i forskning i sidana sammanhang dr in-
formerade om projektets syfte och vad
det innebdr, har givit sitt samtycke samt
har mojlighet att avbdja medverkan.

Undersokningar dir uppgifter enbart
himtas fran befintliga databaser bor i
normalfallet inte kriva informerat sam-
tycke. Huvudprincipen bor istillet vara
att tillforsikra konfidentialitet, enligt
ovan, dvs personuppgifter bor bara an-
viindas for att koppla samman de uppgif-
ter som behdvs for undersokningen utan
att personers identitet rojs. Information
till berdrda personer/befolkningsgrupper
om pagiende forskningsprojekt och
forskningsresultat kan lampligen ges kol-
lektivt.

I undersdkningar dér uppgifter himtas
dels fran deltagarna sjilva, dels frin be-
fintliga databaser bor grundregeln vad
giller uppgifter frAn deltagarna sjilva
vara informerat samtycke enligt ovan.
Formerna for och tillvigagingssittet vid
inhdmtande av andra uppgifter skall be-
domas av forskningsetisk kommitté med
hinsyn till omstindigheterna i varje sér-
skilt fall.

Interventionsansvar

Forskarens ansvar for eventuell ytterli-
gare utredning och behandling av perso-
ner som ir foremal for forskning bor pre-
ciseras pa forhand och klargoras for be-
rorda individer.

Grundprincipen bdr vara att om det
kommer fram uppgifter av direkt betydel-
se for den berdrdes liv och hilsa bor ve-
derbdrande informeras om detta och er-
bjudas hjilp till dtgdrd.

Bevarande av och
tillgdnglighet till data

Forskaren bor ha mojlighet att i enlig-
het med lofte till de berdrda besluta att
grundmaterial (exempelvis enkiter och
intervjuprotokoll) kommer att forstoras.

For den vetenskapliga debattens och
konstruktiva kritikens skull bor relevanta
grunddata vara oppna for granskning.
Detta dppenhetskrav trider i kraft i sam-
band med publicering eller annat offent-
liggdrande. ‘

Sadan granskning bér om mojligt goras
utan att materialet limnas ut. Om sa sker
méste personuppgifter noga skyddas, ex-
empelvis genom att endast avidentifiera-
de uppgifter [imnas ut.

Sekundira analyser och reanalyser av
andra forskares arbete bor kunna goras i
vetenskapligt syfte. Malsdttningen bor
vara att vinna dkad kunskap och att kom-
ma nirmare sanningen. Eventuellt parts-
intresse bor klargdras. Personuppgifter
maste skyddas pd samma sétt som enligt
forra stycket, och den ansvarige forska-
rens prioritet till egna data ska beaktas.[
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