Ansokan om etikprovning — Bilaga 1
Beskrivning av forskningsprojektet

2.

2.1.

2.2.

Typ av forskning

Pa vilket eller vilka satt handlar projektet om forskning enligt 3-4 §§ etikprovningslagen?

|E 3 § 1 Forskningen kommer att samla in kansliga personuppgifter.

|:| 3 § 2 Forskningen kommer att samla in personuppgifter om lagovertradelser.

|:| 4 § 1 Forskningen innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson.

|:| 4 § 2 Forskningen utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt, eller sa innebar forskningen en uppenbar risk att skada forskningspersonen.

|:| 4 § 3 Forskningen avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande ménniska och kan
héarledas tillbaka till denna manniska.

|:| 4 § 4 Forskningen avser ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska.

[ ] 4 &5 Forskningen avser studier pa biologiskt material som tagits fran en avliden manniska och kan
harledas tillbaka till denna manniska.

[ ] Forskningen faller inte under etikprévningslagens tillimpningsomrade.

Ange vilken typ av kénsliga personuppgifter som kommer behandlas i projektet.
|:| ras eller etniskt ursprung
[ ] politiska asikter
|:| religios eller filosofisk 6vertygelse
|:| medlemskap i fackférening
X hilsa
|:| en persons sexualliv eller sexuella laggning
|:| genetiska uppgifter
|:| biometriska uppgifter som entydigt identifierar en person.
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3.

3.1.

3.2

3.3.

Syfte och fragestallningar

Skriv en populédrvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet (max 300 ord).

Ryggmargsskadecentrum Goteborg planerar att géra en sa kallad priority setting partnership (PSP), en
behovskartlaggning enligt en metod utvecklad av James Lind Alliance i Storbritannien.

PSP:n for samman personer med egen erfarenhet av en sjukdom, skada eller tillstand (i detta fall
ryggmargsskada), deras narstaende, personliga assistenter och vardpersonal som arbetar med
ryggmargsskaderehabilitering.

Tillsammans kartlagger malgrupperna vilka behov och kunskapsluckor som behéver fyllas och vilka
intresseomraden som behdver forbattras for att vuxna personer som har en ryggmargsskada ska kunna
leva ett gott liv. Metoden har anvants over hundra ganger for liknande kartlaggningar.

Denna PSP ar bade kvalitativ och kvantitativ, vilket innebar att PSP:n undersoker omradet bade djupt och
brett. PSP:n inleds med 5-6 kvalitativa workshoppar dar malgrupperna undersoker vilka intresseomraden
som har forbattringspotential. Darefter kan alla som vill svara pa en kvalitativ enkat, dar annu fler
intresseomraden, behov och kunskapsluckor fangas upp.

Malgrupperna bjuds efter detta aterigen in till att svara pa en enkat, denna gang for att prioritera de svar
som kommit in. PSP:n underscker om det redan finns forskning som sager hur man kan goéra for att fylla
behov och kunskapsluckor.

Slutligen halls en workshop dar representanter fran malgrupperna slutgiltligt prioriterar de behov,
kunskapsluckor och intresseomraden som upptackts, och sammanstaller dessa i en eller flera topp tio-
listor.

Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Syftet med PSP:n ar att identifiera vilka behov och kunskapsluckor som behover fyllas och vilka
intresseomraden som behover forbattras for att personer som har en ryggmargsskada ska kunna leva ett
gott liv, utifran deras eget perspektiv, deras anhérigas och personliga assistenters samt utifran
vardpersonal som arbetar med ryggmargsskaderehabilitering i Sverige idag.

Den eller de prioriterade listor som PSP:n resulterar i kommer att publiceras och kunna anvandas av alla
som pa nagot satt vill arbeta for att gora livet battre for personer med ryggmargsskada, till exempel genom
forskning, produkt- och tjansteutveckling eller formedling av befintlig kunskap.

Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

PSP:n kommer att underséka hur malgrupperna personer som har en ryggmargsskada, deras anhoériga och
personliga assistenter samt vardpersonal som arbetar med ryggmargsskaderehabilitering i Sverige idag
svarar pa fragorna:

- Vilka intresseomraden och behov ar viktiga for att personer med ryggmargsskada ska kunna leva ett gott
liv?

- Vilka intresseomraden behover forbattras for att personer som har en ryggmargsskada ska kunna leva ett
gott liv?

- Vilka behov, kunskapsluckor och intresseomraden ar hogst prioriterade?

Vidare kommer projektet att svara pa fragorna:

- Vilka behov och kunskapsluckor behoéver fyllas for att personer som har en ryggmargsskada ska kunna
leva ett gott liv?

- Vilken evidens saknas for att kunna fylla de funna behoven och kunskapsluckorna samt férbattra
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intresseomradena?
- Vilken evidens finns redan, men har inte natt ut till malgrupperna?
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4,

4.1.

4.2.

4.3.

Metod

Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

Projektet kommer att anvanda James Lind Alliances (JLA) Priority Setting Partnership (PSP) som metod.
Metoden ar internationellt erkand och foljer en struktur for att sakerstalla transparens och likvardighet for
malgrupperna genom hela projektet. Metoden har anvants éver hundra ganger for liknande
kartlaggningar.

Genom hela projektet kommer regelbundna avstamningar att goras i projektgruppen, men dven med en
identifierad expertgrupp. Expertgruppen bestar av representanter for personer med ryggmargsskada, deras
narstaende och vardprofessioner inom ryggmargsskaderehabilitering. Expertgruppen kommer, i enlighet
med JLA:s metod, att vara radgivande och bidra med sin kunskap, personliga natverk och erfarenheter men
kommer inte att ha tillgang till insamlad data.

Denna PSP bestar av tva omgangar med workshoppar och tva webbenkater. De inledande workshopparna
(WS1) bestar av 5—6 workshoppar dar malgrupperna traffas var for sig. Pa den avslutande workshoppen
(WS2) deltar alla malgrupper. Daremellan gors de tva webbenkaterna (WE1 och WE?2).

Datainsamlingen for workshoppar och enkater beskrivs i avsnitt 6.1. Frageguider till workshoppar och
webbenkater aterfinns i bilaga 6a—d.

Data fran WS1 och WE1 kommer att analyseras med kvalitativ och kvantitativ innehallanalys. Denna data
resulterar i en samling av intresseomraden, behov och kunskapsluckor som malgrupperna har.

Dérefter foljer ytterligare en webbenkat (WE2) dar deltagarna prioriterar de behov, kunskapsluckor och
intresseomraden som identifierats. Data fran WE2 analyseras kvantitativt. Parallellt med WE2 gors en
omvarldsbevakning i form av litteratursokning samt expertgruppens validering for att ta reda pa vilka
fragestallningar som ar obesvarade, och var evidens redan finns.

Pa WS2 samlas ingen ny data in, utan da gor malgrupperna den slutgiltliga prioriteringen genom att
sammanstalla en eller flera listor med de tio viktigaste fragestallningarna.

En detaljerad projektbeskrivning med alla steg i processen finns i bilaga 3.

Redogér for pa vilket sdtt metoden skiljer sig fran klinisk rutin eller den ordinarie behandlingen.

Ej relevant

Redogér for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den anvidnda proceduren, tekniken eller
behandlingen.

James Lind Alliance (JLA) Priority Setting Partnership (PSP) ar en internationellt vdlanvand metod. Som en
del i metoden har projektet tilldelats en handledare fran JLA. Handledarenkommer att vara delaktig genom
hela projektet i syfte att stodja projektgruppen att anvanda metoden korrekt. Vidare har medverkande
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projektledare och forskare erfarenheter fran metoder som ingar i JLA:s metod, det vill séga datainsamling
och datanalys.
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5.

5.1.

5.2.

5.3.

Tidsplan

Forvintat startdatum for projektet:

Varen 2021

Férviantat slutdatum for projektet:

Hosten 2022

Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:
Projektet forvantas paga i 18 manader i enlighet med JLA:s metod, men tidsplanen kan forskjutas beroende
pa yttre omstandigheter och tid som ansvariga personer kan arbeta i projektet.

Foljande ar darfoér en grov uppskattning av tiden for de olika delmomenten:

1. Identifiering och rekrytering av projektgrupp, expertgrupp, workshopledare samt person for
tematisk analys (2 manader)

Planering samt identifiering och rekrytering av deltagare for initiala workshoppar (WS1), (2 manader)
Genomforande av WS1 (2 manader)

Initial sammanstallning av WS1 och planering av webbenkat (WE1) (3 manader)

WE1 6ppen (2 man)

Analys och sammanstallning av WS1 och WE1 samt expertmétesvalidering (2 manader)
Omvarldsbevakning av redan befintlig kunskap i identifierade omraden (1 manad)

Planering och genomférande av prioriteringsenkat (WE2) och -workshop (WS2) (2 manader)
Rapportskrivning (1 manad)

Yo o =0 e D gs G )
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6.

6.1.

6.2.

Datainsamling

Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Workshopparna syftar till att ge en fordjupad kunskap kring fragestallningen. WS1 syftar till att ge en initial
fordjupad kunskap kring intresseomraden, behov och kunskapsluckor, medan WS2 syftar till att prioritera
intresseomraden, behov och kunskapsluckor.

Bada WS-tillfallena kommer att ledas av en professionell ledare. En oberoende forskare kommer sitta med
som observator. Ljudupptagning gors. Observationsdata samt ljudupptagningarna kommer att ligga till
grund for analyser.

WS1 kommer att genomforas digitalt, vilket kommer skapa goda majligheter att samla deltagare fran olika
delar av landet. WS2 kommer ske fysiskt om pandemisituationen tillater, men det finns mojlighet att
genomfdéra dven denna digitalt om det da bedéms battre.

De elektroniska enkaterna syftar till att fa en bredare bild av vilka intresseomraden, behov och
kunskapsluckor som malgrupperna har. WE1 syftar till att komplettera den kunskap kring behov och vad
som ar viktigt som WS1 genererat, medan WE2 syftar till att géra en forsta prioritering av behov och
omraden som &r viktiga att forandra.

Bada WE kommer att ske elektroniskt med hjalp av ett enkatverktyg rekommenderat av
forskningshuvudmannen.

Lank till enkaten kommer att ligga 6ppen att tillga for alla som dnskar deltaga. Ifylld enkat kommer inte
kunna sparas tillbaka till en specifik person.

Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationen/ undersdkningsmaterialets storlek.

Studien ar av kvalitativ karaktar och darfor prioriteras representativitet bland studiedeltagarna fore antal.
En sa bred representation som majligt efterstravas, for personer med ryggmargsskada och deras anhoriga
och personliga assistenter innebar detta boende i landet, tid efter skada, skadetyp, alder, bakgrund och
kon, och for vardpersonal som arbetar med ryggmargsskaderehabilitering innebar detta olika professioner,
lokalisation i landet och erfarenhet i yrket.

Det finns mycket osakra statistiska underlag pa hur manga som lever med ryggmargsskada i Sverige idag.
Socialstyrelsen uppskattar detta till 5 550-11 350 individer. Anhoriga till personer med ryggmargsskada ar
rimligen atminstone samma antal individer, medan personliga assistener kan vara nagot farre da inte alla ar
i behov av assistans samtidigt som vissa personer har fler an en assistent.

Aven nar det giller vardpersonal dr det osédkert hur stort underlag som finns, da vi inte enbart inkluderar
personal pa specialistmottagningarna.

Vi réknar med att 60 personer (cirka 15 fran respektive kategori) deltar i WS1, och hogst 30 (jamn
platsfordelning) i WS2.

For WE bedomer vi att vi kan nd atminstone 900 deltagare via patientorganisationerna, dartill kommer
facebooksidor och assistent- och professionsorganisationer. Det &r troligt att samma person nas av
inbjudan i flera kanaler. Var uppskattning, med erfarenhet fran tidigare enkater via
patientorganisationerna, ar darfor att minst 500 individer deltar vid respektive enkat. Vi kommer dock inte
att stdnga nagon av enkaterna om vi nar detta antal, utan stravar vi efter s manga svar som mojligt.
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6.3.

6.4.

Hur kommer undersékningsprocedurerna att dokumenteras?

WS kommer att dokumenteras direkt via observator/observatorer i form av anteckningar samt med hjalp
av ljudupptagningar.

Svar pa WE kommer att dokumenteras i det enkatverktyg som forskningshuvudmannen rekommenderar.

Hur kommer insamlad data att hanteras och férvaras?

| enlighet med de foreskrifter som utfardats av Integritetsskyddsmyndigheten kommer ett personregister
att upprattas for de personer som deltar i workshoppar. Personuppgifter kommer att ersattas med en kod
efter att data har samlats in. Kodnyckeln kommer att férvaras i ett Iast rum hos foretradare for
forskningshuvudmannen. Tillgang till rummet sker med passerkort och nyckel. Utanfor arbetstid ar rummet
larmat.

Information i form av enkatsvar, ljudupptagningar och skriftliga utdrag fran workshoppar som samlats in
under projektet kommer att sparas i minst 10 ar. Dessa kommer att lagras pa en l6senordsskyddad
sjukhusserver som endast delar av forskargruppen har tillgang till.

Resultaten fran studien kommer att redovisas pa gruppniva och personuppgifter kommer inte att redovisas
i publikationer.
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7.

7.1.

7.2,

7.3.

7.4.

7.5.

Etiska overvaganden

Vilka risker kan ett deltagande medfora for de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet?

Vi bedomer att deltagande i projektet inte medfor risker for forskningspersonerna. De aktuella
fragestallningarna ar inte av integritetskrankande karaktar.

Vilken nytta kan ett deltagande medfdra fér de forskningspersoner som ingar i forskningsprojektet?

Den kunskap som erhalls fran forskningspersonerna amnar paverka hur samhallet och sjukvarden
prioriterar, vilket i sin tur kan komma saval studiedeltagarna som de som inte deltar i studien till godo.

Medverkan i PSP:n ger inte de enskilda forskningspersonerna férdelar eller nyttor i forhallande till andra,
men det kan kdnnas bra att dela med sig av sina erfarenheter och tankar, och att kunna paverka.

Gor en virdering av forhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet.

Vi bedomer riskerna som minimala och vinsterna goda.

Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna fér forskningspersonerna.

Deltagandet &r helt frivilligt och det finns inget beroende mellan forskarna och den vardenhet/de
vardkontakter som forskningspersonerna har. Det finns inte heller nagra negativa konsekvenser fér de som
valjer att tacka nej eller att avbryta sitt deltagande, vilket samtliga informeras om.

Att delta i ett projekt utifran JLA:s metod har generellt sett fa risker for forskningspersonernas hélsa,
sakerhet och personliga integritet. Sarskilt for en av vara malgrupper — personer med ryggmargsskada —
bidrar det faktum att datainsamlingen till stor del kommer att ske i deltagarnas hem till en minskad risk for
trycksar vid langvarigt sittande i och med resor.

Vi kommer inte att stalla nagra direkta fragor om kansliga personuppgifter, daremot kan deltagare
sjalvmant valja att prata om exempelvis sin halsa, religios eller filosofisk Overtygelse, sexualliv eller sexuella
laggning som en del av intresseomraden, behov eller kunskapsluckor. Om en forskningsperson sjalvmant
tar upp kansliga personuppgifter vidtas forsiktighet vid uppfoljningsfragor.

Identifiera och precisera om eventuella etiska problem (nackdelar/fordelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv
genom forskningsprojektet.

Projektet har ett tydligt fokus pa personer med ryggmargsskada. Genom att samla in information som ska
vara representativ fran olika typer av informanter, det vill sdga personer som sjalva har en ryggmargsskada,
deras anhoriga och personliga assistenter samt vardpersonal, och eftersom vi fragar om saval individens
egna som generella asikter och upplevelser forvantas ett forskningsresultat som manga kan identifiera sig
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med. | linje med att identifiera behov och omraden for vidare forskning och utveckling ar var bedémning
att hela malgruppen kommer att gynnas av forskningsresultaten.

Da JLA:s metod testas for forsta gangen i en svensk kontext 6ppnas majligheter for andra
studiepopulationer dar det finns behov och obesvarade fragor fran malgruppen. Detta ligger vél i linje med

en allt 6kande padrivning om personcentrerad vard.

Workshoppar och enkdter kommer endast att finnas tillgangliga pa svenska. Detta riskerar att utesluta
viktiga aspekter som icke-svensktalande individer skulle kunna bidra med.
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8.

8.1.

8.2.

8.3.

Forskningspersoner

Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Inbjudan att delta i workshoppar och enkater kommer att formedlas genom expertgruppens kontaktnat
samt genom representanter fran de tva storsta patientorganisationerna, Personskadeférbundet RTP och
RG Aktiv Rehabilitering, samt professionsnatverk sasom Nordic Spinal Cord Society och Swedish Spinal Cord
Injury Society. Inbjudan kommer ocksa att ske via patient- och professionsorganisationers sociala medier.

Vi kommer inte att vdanda oss till barn under 18 ar med var inbjudan.

Urvalet till WS kommer att efterstrava en sa bred representation som mgjligt, for personer med
ryggmargsskada, deras anhoriga och personliga assistenter innebar detta boende i landet, tid efter skada,
skadetyp, alder, bakgrund och kén. For vardpersonal som arbetar med ryggmargsskaderehabilitering
innebar detta olika professioner, lokalisation i landet och erfarenhet i yrket. Efter en 6ppen anmalan
kommer rekryteringen av WS-deltagarna att vara strategisk for att uppna avsedd bredd i representationen.

For deltagande i WS krdvs mer an tva ars av personlig erfarenhet av ryggmargsskada, eller att man arbetar
inom specialiserad vard.

For deltagande i WE kravs att personer med ryggmargsskada har avslutat primarrehabilteringen (det vill
saga de kan ha haft skadan i mindre an tva ar), samt vardpersonal som arbetar utanfor specifik
ryggmargsskaderehabilitering men moter personer med ryggmargsskada i sitt arbete (exempelvis inom
primarvarden).

Inbjudan att svara pa enkdterna kommer att ga ut via projekt- och expertgruppens kontaktnat och specifikt
via professionella och patientorganisationers informationskanaler, sdisom nyhetsbrev, webbplatser samt
sociala medier.

Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i forskningsprojektet?

For workshopparna amnar vi inkludera 15—18 personer per WS1 och hogst 30 pa WS2, vissa kan komma att
deltaga pa bade WS1 och WS2.

For enkater forvantar vi oss 6ver 500 svar per enkat. Det grundar sig pa tidigare erfarenheter av
enkéatstudier formedlade via tidigare namnda patientorganisationer. Aven hir kommer underlaget att vara
till stor del samma i de bada enkéaterna.

Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

Inklusionskriterier:
Personer med ryggmargsskada: man och kvinnor 6ver 18 ar, ryggmargsskada ska ha tillkommit efter 3
manaders alder. Minst 2 ar efter skada for WS och avslutad primarrehabilitering for WE.

Anhoriga: man och kvinnor over 18 ar, vid WS primart familjemedlemmar, WE ar 6ppen for alla som
identifierar sig sjalva som anhorig till person med ryggmargsskada.

Personliga assistenter: man och kvinnor 6ver 18 ar som arbetar som personliga assistenter for person med
ryggmargsskada.

Vardpersonal: man och kvinnor fran samtliga vardprofessioner som arbetar med
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.

8.8.1.

9.1.

ryggmargsskaderehabilitering, vid WE aven vardpersonal som arbetar utanfor specifik
ryggmargsskaderehabilitering men moter personer med ryggmargsskada i kliniken (exempelvis inom
primdrvarden).

For WS: Kunna uttrycka sig pa svenska.
For WE: Forsta svenska i skrift.

Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for exklusion?

Personer under 18 ar och personer som inte ar bosatta eller verksamma i Sverige.

Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Deltagarna kommer inte ha nagot beroendeférhallande till forskarna.

Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i forskningsprojektet?

Ej aktuellt

Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovintade bifynd eller hdndelser under
forskningsprocessen som kan daventyra forskningspersonernas sikerhet.

Vi réknar inte med nagra bifynd eller handelser som kan dventyra deltagarnas sakerhet.

Kommer ekonomisk erséttning eller andra formaner betalas ut till forskningspersonerna?

Nej

Vilken ekonomisk ersattning kommer betalas ut och nar?

Information och samtycke

Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet och tillfragas om de vill vara med eller

inte?

Ja
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9.1.1. Hur, nér (i vilket skede) och av vem informeras och tillfragas forskningspersonerna?

Deltagande i saval workshoppar som enkat ar frivilligt och kan avbrytas ndar som helst.

Infér samtliga fyra moment — WS1, WE1, WE2 och WS2 — informeras presumtiva forskningspersoner att
deltagandet ar helt frivilligt. De informeras ocksa om det inte finns nagot beroende mellan forskarna
och den vardenhet/de vardkontakter som forskningspersonerna har, samt att det inte finns nagra
negativa konsekvenser for den som valjer att tacka nej eller att avbryta sitt deltagande.

Forskningspersonerna garanteras att deras deltagande i studien och den information de lamnar till
studien behandlas sa att obehoriga inte kan ta del av den.

Presumtiva forskningspersoner bjuds in att delta i momenten pa olika satt:

Presumtiva forskningspersoner i WS1 bjuds in av projektets expertgrupp, pa grund av att vi vill ha en
bred representation bland det begrdansade antalet deltagare pa WS1. Expertgruppen har kontakter med
alla stora intressesorganisationer for saval patienter som vardprofessioner, samt anhoriggrupper i hela
landet.

Inbjudan till WS1 kommer via e-post (bilaga 4a—d) och innehaller en lank till Ryggmargsskadecentrum
Goteborgs webbplats, dar den presumtiva deltagaren far skriftlig praktisk information om projektet och
om hur projektet behandlar personuppgifter och forskningsdata samt samtycke. (bilaga 5a). Pa
webbplatsen finns daven uppgifter om vem den presumtiva forskningspersonen kan kontakta om hen har
fragor.

Om personen vill delta sa accepeterar hen personuppgiftspolicyn och anmaler sig pa webbplatsen.

En inbjudan med praktisk information om, och lank till, den digitala workshoppen skickas darefter ut
med e-post till den adress som angavs i anmalan. Den potentiella deltagaren samtycker till om hen vill
och kan vara med, och ar fri att avboja inbjudan.

Inbjudan och lank for att svara pa WE1 och WE2 kommer att publiceras 6ppet pa internet, fritt for alla
att dela (bilaga 4i-p). Aven hiar kommer expertgruppen att nyttja sina natverk, och be de stora
intressesorganisationerna for patienter och vardprofessioner samt anhoriggrupper att dela lanken till
enkaten pa sina webbplatser, tidningar och nyhetsbrev, samt pa sina sidor och grupper i sociala medier.

Pa forsta sidan av enkéaten finns information om studien och studiedeltagande, hur projektet behandlar
personuppgifter och forskningsdata samt samtycke.(bilaga 5c-d) och kontaktuppgifter for att stalla
fragor och fa dem besvarande av ansvarig forskare. For att kunna svara pa enkdten maste
forskningspersonen godkanna sitt deltagande.

Inbjudan till den avslutande workshoppen, WS2, gar ut pa samma satt som WE — 6ppet pa internet
(bilaga 4e-h). Anmalningsforfarandet ar dock detsamma som till WS1, med tilldgget att de presumtiva
deltagarna ombeds motivera sitt deltagande. Detta for att projektet ska kunna fa en bred
representation bland det begrdansade antalet deltagare pa WS2. Efter att ha blivit utvald att delta skickas
ytterligare information om studien, studiedeltagande och om hur projektet behandlar personuppgifter
och forskningsdata samt samtycke (bilaga 5b).
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9.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.3.

9.3.1.

9.3.2.

[Om Nej 9.1] Motivera varfér forskningspersonerna inte ska informeras och tillfragas.

Ldmna en utférlig redogérelse fér de avvigningar som har gjorts och de skdl som ligger till grund fér
bedémningen att forskningspersonerna inte ska informeras och tillfrdgas. Observera att forskning utan
information och samtycke endast ér mdéjlig i undantag fall och i den forskning sam avsesi 3 §
etikprovningslagen, eller 20-22 § i etikprévningslagen.

Kommer barn under 18 ar att inga i forskningsprojektet?
Fér barn under 15 ar mdste barnets samtliga vardnadshavare ge sin tillatelse (samtycka) till att barnet far
delta i forskningsprojektet.

Barn mellan 15 och 18 dr, som inser vad forskningen innebdr for hans eller hennes del, ska informeras om
och ldmna eget samtycke till forskningen. | andra fall ska barnets samtliga vardnadshavare ge sin tillatelse
(samtycka) till att barnet far delta i forskningsprojektet.

Forskningen far, trots vardnadshavarnas tilldtelse (samtycke) inte utféras om barnet motsdtter sig att
forskningen utfors.
Nej

[Om Ja 9.2] Ange barnens alder.

Max 500 tecken
Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom, psykisk storning, férsvagat halsotillstand eller
nagot annat liknande forhallande inte kan inhdmtas, att inga i forskningsprojektet?
Ange om forskningsprojektet kommer involvera personer som sjdlva inte kan samtycka till sitt eget
deltagande p.g.a. sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hdlsotillstand eller liknande tillstand.

Nej
[Om Ja 9.3] Motivera varfor denna grupp av forskningspersoner ska inga i projektet.

Forskning utan samtycke pd denna grupp av forskningspersoner far endast utféras om forskningen
férvdntas ge en kunskap som inte dr méjlig att fa genom forskning med samtycke.

Forskningen ska dessutom férvdéintas leda till direkt nytta for forskningspersonen. Alternativt ska
forskningen bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller annan som lider av
samma eller liknande sjukdom eller tillstand samt innebdéira en obetydlig risk for skada eller obehag fér
forskningspersonen. Forskningspersonen ska sa langt som méjligt informeras personligen om
forskningen.

Samrdd ska ske med ndrmaste anhérig. Samrad ska ocksé ske med god man eller férvaltare om fragan
ingar i uppdraget som god man eller férvaltare. Forskningen far inte utféras om forskningspersonen i
ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrdd har skett med
motsdtter sig inférandet.

[Om Ja 9.3] Beskriv hur samrad med ndrmaste anhorig, god man eller forvaltare kommer att ske.

Vid forskning pad forskningspersoner, vars mening inte gdr att inhémta, ska samrdd ske med ndrmaste
anhérig som ska fGd mdéjlighet att motsdtta sig deltagandet. Samrdd ska ske med god man eller
férvaltare om frdgan ingadr i uppdraget som god man eller férvaltare.
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10. Registeruppgifter

10.1. Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?
Nej

10.1.1. Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att begiras?

10.1.2. Vilka uppgifter kommer att begaras ut och varfér?
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11. Resultat fran djurforsok

11.1. Finns det relevanta resultat fran djurférsok?

Ej Aktuellt

11.1.1. Redogér fér resultaten av djurforséken
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

REDOVISNING AV RESULTAT

Hur garanteras tillgang till data for forskningshuvudmannen och medverkande forskare?

Huvudansvarig forskare ansvarar for projektets framskridande, databearbetning och rapportskrivning.
Samtliga deltagande forskare har tillgang till insamlad data.

Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig redovisning av resultaten?

Huvudansvarig forskare ansvarar for projektets framskridande, databearbetning och rapportskrivning.
Databearbetning och analyser sker i samverkan mellan tva eller flera forskare definierade under punkt
1.11.

Hur och nér planeras resultaten att offentliggéras?

Resultaten kommer att offentliggbras i nara anslutning till dataanalys och tolkning av data pa 6ppna
webbsidor dgda av JLA och Ryggmargsskadecentrum Goteborg, samt vid nationella och internationella
vetenskapliga konferenser och tidskrifter under 2022—2023. Patientorganisationerna kommer att publicera
popularvetenskapliga rapporter vid nationella och internationella konferenser och i sina tidskrifter.

Publicering i vetenskapliga tidsskrifter kommer att vara Open access.

Pa vilket séitt garanteras forskningspersonernas ritt till integritet nir materialet offentliggors?

Data kommer att analyseras avkodat och inga data kommer att kunna kopplas till en specifik person.
Resultaten presenteras endast pa statistisk gruppniva och nagon enskild person ar inte mojligt att
identifiera och avidentifiera genom kodning. Data pa individuell niva lamnas inte ut vare sig till andra
deltagande forskningspersoner eller till andra instanser eller individer.
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13. EKONOMISKA FORHALLANDEN

13.1. Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med bidragsgivare eller andra finansidarer (namn och
belopp).

Ej aktuellt

13.2. Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och medverkande forskares egna ekonomiska
intressen.

Ej aktuellt

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se


mailto:registrator@etikprovning.se

	Ansökan om etikprövning – Bilaga 1
	2. Typ av forskning
	3. Syfte och frågeställningar
	4. Metod
	5. Tidsplan
	6. Datainsamling
	7. Etiska överväganden
	8. Forskningspersoner
	9. Information och samtycke
	10. Registeruppgifter
	11. Resultat från djurförsök
	12. REDOVISNING AV RESULTAT
	13. EKONOMISKA FÖRHÅLLANDEN


