Om etikprovning av specialistarbete



Innehallsforteckning

INIEANINE . ........ooiii ettt bbbt b st b b anaee 3
STULSALSET ...ttt 3
Anvisningarna for och kraven pa specialistarbetet ... 4
SYFLE OCH MAL ...ttt 4
OVEIGLiPANAE KTAV...........oeoeoeoeeoeeee e seses e esssss s s s s sssssss s sssssssssssnees 4
Anvisningar for blivande specialiSter ... 4
Olika typer av specialiStarbeten...........ccooiiiiiiieirce et 5
OIMEAEENING ...ttt b bbb st b s sssses s s sesesnans 5
Etikprovning enligt etikprovningslagens regler eller ej? ... 6
Studerandeundantaert............cocoiiueriiirinieie ettt 6
Gransdragningen mellan studier pa grundniva eller avancerad niva och forskning.......7
Publikation i vetenskaplig tidSKIIft ...........cccooiriiiieiiieieiceece e 8
Utvecklingsprojekt och kvalitetssakring inom en verksamhet...........ccccocovoeenninnniinnnes 9

Hur ska de etiska bedomningarna genomféras och vems ar ansvaret for att det

SKEI? ..ottt 9
SAaMMANTATENIIIG ...t 10
Bilaga 1 ... s 12
Utdrag ur Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad om ldkarnas
SPecialiSeringStjANSTZOTING .. .c.veuiueiiieiiieiricreirte sttt st 12
Ur malbeskrivningen for ST-1akare i pSYKiatri: .......ccccooeviveiieiiece s 13
Bilaga 2....c.c.oooii bbbttt 14
SPFs riktlinjer for arbete enligt vetenskapliga principer (delmal 19).........cccccceveuneeee. 14
BIlaga 3. ... bbbt 17
Etikdeklaration i samband med STP-psykologs specialistarbete............ccccoceovininennnee 17
BIlaga 4,y ...t 19
Exempel pa studiepersonsinformation 0Ch SAMYCKE ...........ccc.oeveeeverrveerveeeeeereeeeces e 19
Bilaga 5......oooiiiiiiiii s 23

Godkannande av genomforande av studie i samband med STP-psykologs
specialistarbete inom specialistutbildningen for psykologer ..........ccccocoeviieiinncninnnnes 23



Inledning

Att bedoma om en etikprévning ska ske enligt etikprévningslagens regler ér inte alltid ldtt och
1 grinsfall maste en helhetsbedémning goras utifran lagstiftning och etikprovningsnimndens
praxis dar olika omstindigheter vags mot varandra. Oavsett detta behover alltid individuella
etiska bedomningar av specialistarbetena goras. Det ar STP-psykologens ansvar, tillsammans
med verksamhetschef och handledare, att hantera de etiska fragestillningar som ir
torknippade med specialistarbetet.

En genomgang har gjorts av bade kraven f6r specialistarbetet, gillande lagstiftning och
etikprovningsnimndens praxis' varvid foljande har kunnat konstateras.

Slutsatser

e Individuella bedémningar behéver alltid géras av om ett enskilt specialistarbete
uppfyller gillande etiska krav, inkluderande fragan om det behover etikprovas enligt
etikprovningslagens regler. Det ar STP-psykologen som, tillsammans med
verksamhetschef eller handledare, ansvarar fOr att sa sker.

e STP-psykologens specialistarbete kan jamstillas med ett arbete inom
hégskoleutbildningens avancerade niva och faller dirfér normalt under det s.k.
studerandeundantaget, sa att etikprovning enligt lagens regler inte behover ske.

e Nir studerandeundantaget giller och dirmed en etikprévning inte ska ske enligt
etikprovningslagens bestimmelser rekommenderas att STP-psykologen anvinder sig
av en Etikdeklaration. Vi rekommenderar dven att blanketter f6r Information med
samtycke och Verksamhetschefs godkinnande anvinds. Se exempel i bilagor.

e Enbart det faktum att handledaren dr kvalificerad forskare dndrar inte detta.

e Enbart avsikten att publicera arbetet 1 en vetenskaplig tidskrift paverkar troligen inte
heller bedémningen, men STP-psykologen bér i de fallen noga dverviga fraigan om
etikprévning enligt lagen.

e Om specialistarbetet utgor eller avses bli en del av ett doktorandprojekt eller om det
genomfors som en del av ett forskningsprojekt ska det dock etikprévas enligt lagen.
Observera att forutsittningen da ocksa ar att doktorand- eller forskningsprojektet i sig
utgor forskning enligt etikprévningslagens definition” och didrmed faller inom dess
tillimpningsomrade.

I Sedan den 1 jan 2019 har de Regionala etikprovningsnimnderna ersatts av Etikprovningsmyndigheten. Den
Centrala etikprévningsnimnden har samtidigt bytt namn till Overklagandenimnden f6r etikprévning. Dess praxis
finns pa www.onep.se

2 Angédende lagens definition pa forskning”, se nedan under rubriken Etikprévning enligt etikprévningslagens regler
eller ej.


http://www.onep.se/

e Mojligheten finns att begira radgivande yttrande av Etikprovningsmyndigheten dven
nir det giller STP-psykologernas specialistarbeten som faller under
studerandeundantaget.

Anvisningarna for och kraven pa specialistarbetet

Vid bedémningen ér det viktigt att ha som bakgrund vad som anges om specialistarbetets
syften, mal och innehall, samt de 6vriga krav som stalls pa arbetet.

Syfte och mal

Det specialistarbete som STP-psykologen ska genomfora under sin specialistutbildning syftar
till att utveckla teoretisk och praktisk vetenskaplig kompetens hos STP-psykologen 1 enlighet
med de generella lirandemalen f6r specialistutbildningen:

* Férmaga att arbeta enligt ett vetenskapligt forhallningssitt

* Férmaga att arbeta evidensbaserat

* Formaga att kunna ta till sig, utvirdera och implementera nya metoder (t ex
behandlingsmetoder, mitmetoder)

I det skriftliga specialistarbetet ska STP-psykologen dokumentera sin kompetens att:

e forhalla sig vetenskapligt till information och material man patriffar i sin yrkesverksamhet

* kommunicera vetenskaplig kunskap

Overgripande krav

* Specialistarbetet ska vara relevant for psykologarbete pa specialistniva inom det
tillimpningsomrade och den inriktning for vilken specialistbehorighet soks.

* Arbetet ska utgora ett kunskapstillskott f6r professionen, dvs psykologer och psykologisk
verksamhet, inom den valda inriktningen.

* Arbetet ska vara utformat enligt de riktlinjer som giller f6r publicering i internationella
referentgranskade, vetenskapliga tidskrifter, inklusive etiska hiansyn. Accepterad publikation i
vetenskaplig tidskrift innebér dock inte automatiskt godkdnnande av arbete som
specialistarbete.

* Arbetets relevans for, och kunskapstillskott till, valt omrade och inriktning kommer att
bedémas.

Anvisningar for blivande specialister

Om man inte ar en sjilvstindig forskare eller har erfarenhet av att skriva vetenskapligt
vilgrundade kunskapsarbeten, behéver man en kvalificerad handledare. Man kan med férdel
genomféra sitt specialistarbete som en del av ett stérre forskningsprojekt. Onskar man
genomfora ett arbete som ir helt fristiende fran universitet eller forskningsinstitut 4r det
sannolikt nodvindigt att ha en handledare.



Det ir en stark rekommendation att man involverar en handledare redan i planeringen av
arbetet. Den blivande specialisten behéver sjilv vara aktiv och s6ka handledare, bland
specialister med gedigna publikationsmeriter inom omradet, eller t ex vid universiteten.
Handledare behéver ej vara psykolog men bor vara disputerad inom relevant omrade. Projekt
och handledare pa annan ort in STP-psykologens verksamhetsort accepteras.

Det ar ocksa en stark rekommendation att ga kursen ”Vetenskaplig metod och
kommunikation fér STP-psykologer” innan man paborjar sitt skriftliga arbete. Denna kurs
kommer pa sikt att bli obligatorisk.

I samband med antagning till specialistutbildningen ar det nédvandigt att STP-psykologen
sakerstaller tillgang till de huvudsakliga litteraturdatabaserna. Detta krivs for att genomfora
specialistutbildningen.

Lis igenom rekommendationerna for forfattande av skriftligt specialistarbete.

Om mer idn en forfattare dr engagerad i arbetet maste det genom intyg fran medforfattare
klart framga vilken omfattning och vilket bidrag den s6kande svarar f6r. Endast deltagande 1
datainsamling inte tillrickligt fOr att specialistarbetet ska kunna godkannas. ST-psykogen
maste ha deltagit i konceptualisering, studiedesign, analys och skrivande i sidan utstrackning
att man ska kunna redogoéra f6r arbete i sin helhet

Olika typer av specialistarbeten

De typer av arbeten som godkinns dr empirisk kvantitativ studie, empirisk kvalitativ studie
samt litteraturstudie. Samma krav stills pa arbetet oavsett typ, exempelvis ska konklusioner i
ett empiriskt kvantitativt arbete motsvaras av t ex en narrativ sammanvagning i ett empiriskt
kvalitativt arbete och t ex en meta-analys i en litteraturstudie. Blandformer godkinns inte
annat an 1 undantagsfall, t ex en hypotesgenererande kvalitativ studie som leder till
hypotesprovning i en empirisk studie.

Flera sorters specialistarbeten kan komma ifraga. Forutom forskningsstudier ar dven
utvecklingsarbete och kvalitetssakring inom en verksamhet méjliga att anvinda som
specialistarbete sa linge de uppfyller kraven avseende kunskapstillskott och form samt haller
specialistniva.

Om du avser att préva en redan examinerad uppsats, t ex frin psykoterapeututbildning, som
skriftligt specialistarbete rekommenderas att du sjilv forst bedémer ditt arbete mot vara
kriterier f6r SSA. Det ir inte alls sjalvklart att ett redan granskat arbete fran ett annat
sammanhang blir godkdnt som SSA. Detta giller dven publicerade artiklar.

Omfattning

Specialistarbetet ska utgbra ett kunskapsbidrag till imnesomradet vilket kriver en betydande
arbetsinsats. Det dr dock inte meriterande att producera en stor textmangd, tvirtom ar det en
tordel att uppvisa formaga att skriva kort och informationstitt. Omkring 20 A4-sidor med
dubbelt radavstand och fontstorlek 12, exklusive titelsida, abstract och referenser, kan tjina
som riktmirke. I tidsomfattning motsvarar specialistarbetet omkring 10 veckor pa heltid, dvs
som en kandidatuppsats (BSc), men arbetstiden behover ofta fordelas 6ver lingre tid pa


http://www.psykologforbundet.se/IHPU/Kurser-for-psykologer/Specialistutbildning/
http://www.psykologforbundet.se/IHPU/Kurser-for-psykologer/Specialistutbildning/

deltid. Specialistarbetet ska halla en tydligt h6gre nivd dn uppsatser pa kandidat- och
magisterniva.

Etikprovning enligt etikprovningslagens regler eller ej?

1 Lag om etikprivning av forskning som avser manniskor definieras forskning som: ”’Vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete f6r att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete som utférs inom ramen f6r hégskoleutbildning
pa grundniva eller pa avancerad niva”. I forarbetena till lagen anges f6ljande om denna
definition av forskning:

"Med vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund menas saval
grundforskning som tilldmpad forskning. Arbetet ska syfta till att inhdmta ny kunskap, vilket dven inbegriper
Jorskning som syftar till att upprepa redan genomforda arbeten for att stirka eller ifragasdtta tidigare vunna
resultat och pdstaenden. Att arbetet ska ske pa ett vetenskapligt satt innebar att arbetet ska vara del av en
kunskapsprocess ddr kunskap systematiseras och struktureras genom teoriutveckling och tillanpning av metodiska
arbetsredskap.”

Om sadan forskning innefattar behandling av personuppgifter om hilsa eller om den bl.a.
“utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebir en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt” far
forskningen enligt lagen bara utféras om den har godkints vid en etikprévning 1 enlighet med
etikprovningslagens bestimmelser.

Studerandeundantaget

I 'lagen finns dock dven en regel, det s.k. studerandeundantaget, som ir av intresse nir det
giller specialistarbetet. Som forskning anses enligt den regeln inte ’sadant arbete som utfors
inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva”. Det innebir att
arbeten som utfors inom ramen for sidan hogskoleutbildning inte omfattas av
etikprovningslagens tillimpningsomrade. Det férutsitts dock att dven i de fall arbeten ar
undantagna enligt den hir regeln, de bedrivs under etiskt sikerstillda och trygga former,
vilket medfor att 4ven dd miste etiska beddmningar goras’.

Diremot undantas inte arbeten som utfors av en student i ett forskningsprojekt som inte
ingar i hégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva eller arbeten som utfors av
studenter inom ramen fér hogskoleutbildning pa forskarniva. Sadana arbeten ska, om de i
Ovrigt omfattas av lagens tillimpningsomrade, bli f6remal f6r etikprévning.

3 Se ndrmare om detta i avsnittet Hur ska de etiska beddmningarna genomféras och vems dr ansvaret for att det
sker?, nedan.



Det sjilvstindiga arbete enligt vetenskapliga principer som ST-ldkare i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter genomfor under sin utbildning anses omfattas av ovan nimnda
undantag. Svenska psykiatriska foreningen anger i riktlinjerna f6r ST-lakare att det
vetenskapliga arbetet kan sdgas motsvara ett saidant elevarbete [som faller under
studerandeundantaget, min anm.]*. T ett vigledande beslut’ frin 2012 uttalar den Centrala
etikprévningsnimnden (CEPN)® féljande:

Enligt 2 § etikprivningslagen, i lydelsen fran den 1 juni 2008, ska sadant arbete som utfors
inom ramen for hogskolentbildning pa grundniva eller pa avancerad niva inte betraktas som
Jforskning i lagens mening. Detta far anses gélla dven ndr det dr fragan om specialistutbildning
[for lakare.

Det specialistarbete som STP-psykologen gbr inom ramen for sin specialistutbildning torde,
frimst med hidnsyn till de syften och mal som arbetet enligt det ovanstaende har, kunna
jamforas med det vetenskapliga arbete som ST-lidkaren ska genomfora enligt Socialstyrelsens
foreskrifter och malbeskrivningen’. Utifrin vad som anges i kraven pa specialistarbetet, att
”Specialistarbetet ska halla en tydligt hogre niva dn uppsatser pa kandidat- och magisterniva.”
ligger ndrmast till hands att dra slutsatsen att arbetet ska ligga pa masterniva vilken fran den 1

juli 2007 4r en hogskoleutbildning pa avancerad niva.?

Griansdragningen mellan studier pa grundniva eller avancerad niva och forskning

I beslutet i irende O 45-2011 anger CEPN foljande:

Det kan dock foreligga gréinsdragningsproblem i sidana fall da studerandearbetet avses bli en del i ett
Pplanerat doktorandprojekt eller genomfors som en del i en etablerad forskares projekt dér avsikten dr att
presentera resultaten i vetenskapliga sammanhang sasom i en internationell vetenskaplig tidskrift.

I det aktuella fallet kom nimnden fram till att arbetet varken var avsett att inga i ett
doktorandprojekt, eller att det genomférdes som en del av handledarens forskningsprojekt,
utan i ST-lakarens, ”den studerandes” eget namn. Etikprévning enligt lagen skulle darfor inte
ske.

I ett annat beslut’ frin 2010 konstaterade CEPN likaledes att det vetenskapliga arbetet inom
specialiseringsutbildningen for likare omfattas av studerandeundantaget. Att arbetet var
avsett att beskrivas i en rapport och att det handleddes av tvd vetenskapligt kompetenta
personer forindrade inte den bedomningen.

4 SPT:s riktlinjer, se bilaga 2

5O 45-2011

6 CEPN har den 1 jan 2019 bytt namn till Overprévningsnimnden for etikirenden (ONEP) www.onep.se .
7 Utdrag ur ST-ldkarfoéreskrifternas och malbeskrivningens innehall, se bilaga 1

8 HogskoleF Gkap 1§, 4§ och Bilaga 2 till férordningen

20 1-2010


http://www.onep.se/

Att omstindigheter i det enskilda fallet kan gora att studerandeundantaget inte ér tillaimpligt
exemplifieras av ett beslut av ONEP frin 2023" dir man ansett att ett ST-likararbete varit att
anse som forskning och inte omfattat av studerandeundantaget. I detta beslut konstaterar
ONEDP att en ST-likare kan betraktas som forskare i etikprévningslagens mening. Forskning
far enligt etikprévningslagen godkidnnas bara om den skall utféras av eller under 6verinseende
av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs, men studerandeundantaget
kan fortfarande vara tillimpligt. Det ar saledes omstindigheterna kring det aktuella arbetet
som 4r avgorande om studerandeundantaget giller.

Nimnden har dven tydliggjort att den omstindigheten att ett arbete 4r avsett att utféras under

handledning av kvalificerade forskare inte i sig dr en tillrdcklig férutsdttning fOr att presumera
att ett arbete faller utanfér studerandeundantaget.

Publikation i vetenskaplig tidskrift

Frigan om betydelsen av att arbetet dr tinkt att publiceras i en vetenskaplig tidskrift dr inte
helt entydig. I sin praxis-PM fran 2007 uttalar CEPN att "vilken betydelse det har [...] om
sokanden avser att gora resultatet tillgangligt genom publicering i vetenskaplig tidskrift kan
inte sdgas vara helt 10st genom nimndens praxis”. Direfter har dock nimnden avgjort ett
antal drenden dir publicering utgjort en omstindighet vid bedomningen. I det ovan nimnda
O 1-2010 framforde sdkanden som en sirskild omstindighet att resultaten av studien skulle
kunna vara av ett sadant intresse att publicering i en vetenskaplig tidskrift eventuellt kunde bli
aktuell. Ndmnden frangick hir inte presumtionen for att tillimpa studerandeundantaget, men
aterforvisade drendet till den regionala namnden for ett radgivande yttrande. I ett annat
avgorande'! frin 2010 limnade den regionala nimnden ett ridgivande yttrande, med
hinvisning till studerandeundantaget. Studien avsags att bli publicerad i en vetenskaplig
tidskrift. Nar beslutet 6verklagades till den centrala nimnden framkom dven att det rérde sig
om en del av ett doktorandprojekt. CEPN uttalade da att ”Det star numera |[min kurs.] klart att
studien ir planerad som en del av ett doktorandarbete. Studien bor déarmed [min kurs.] kunna
provas enligt etikprovningslagen.” En mdjlig slutsats av detta skulle kunna vara att den
avgorande omstindigheten for etikprovningsfragan var att studien var en del av
doktorandarbetet och att nimnden inte sag sjilva publiceringen som avgorande. I det ovan
citerade avgorandet O 45-2011 var det framforallt kopplingen till forskningsprojekt som var
avgorande f6r bedémningen. Nimnden angav dir ocksa att i de fall studerandearbetet avses
bli publicerat i en vetenskaplig tidskrift, regionala etikprévningsnimnder da far limna
ridgivande yttranden', trots att de inte ska anses vara forskning i lagens mening. Detta
uttalande talar emot att enbart publiceringen skulle ha haft en avgérande betydelse vid
bedémningen. Tvirtom ligger det nira till hands att anta att om enbart publiceringsfrigan
hade varit aktuell, arbetet inte hade behovt etikprovas. Ett dldre avgérande som dock talar 1
en annan riktning ir O 7-2007. Det var dir friga om ett arbete som skulle genomféras av en
ST-likare med avsikten att 6verlimna resultatet f6r publicering i tidskrift. De bada

100 23-2023
1O 7-2010
12 Sedan den 1 jan 2019 ges radgivande yttranden av Etikprovningsmyndigheten, www.etikprovning.se .


http://www.etikprovning.se/

handledarna var vetenskapligt skolade. Hir kom nimnden till slutsatsen att etikprovning
skulle ske. I O 23-2023 var avsikten att arbetet skulle publiceras i en vetenskaplig tidskrift.
Det framgir av detta beslut dock inte tydligt vilken betydelse detta haft f6r avgérandet.

Det finns for ovrigt flera exempel pa avgéranden dir en publicering av ett student-, eller ST-
likararbete har varit aktuell, men dér arbetet ocksa varit kopplat till doktorandarbete eller
forskningsprojekt.” I dessa fall ansigs arbetena falla utanfér studerandeundantaget.

Avslutningsvis kan nimnas drendet O 6-2010, dir det var fraga om ett ST-lakararbete som
var avsett att publiceras, men dir arbetet utgjorde ett internt utvarderings- och
kvalitetssakringsarbete som av det skilet inte behévde etikprovas.

Mycket talar sdledes for att en publicering i sig inte ar avgorande for bedomningen av om
etikprovning ska ske. Tillkommer ytterligare omstindigheter, som en koppling till
doktorandarbete eller forskning blir slutsatsen den motsatta. Man bor nir en publicering dr
aktuell, vara extra noggrann med 6vervigandet av om etikprévning kan behévas. Mojligheten
finns att begira radgivande yttrande dven for arbeten som utférs inom ramen f6r

hégskoleutbildning pa grund- och avancerad niva.'

Utvecklingsprojekt och kvalitetssdkring inom en verksamhet

Det ror sig hir om grinsdragningen mellan vetenskaplig forskning och kvalitetssakring samt
resultatuppfoljning. I férarbetena till lagen anges att ”Om syftet med det vetenskapliga
utvecklingsarbetet 4r myndighetsinternt utvirderingsarbete, bor sadant utvecklingsarbete inte
omfattas av etikprévning...”. Avsikten ar hr att arbete inom ramen for det fortlépande
kvalitetssakrings- och utvecklingsarbete som ska ske enligt HSL inte ska omfattas av
etikprovning dven om detta arbete sker pa en vetenskaplig grund. I de fallen har en avgérande
faktor varit om resultaten varit avsedda att publiceras i en vetenskaplig tidskrift. De har dd av
CEPN inte ansetts ha ett myndighetsinternt syfte.

Observera att regeln om myndighetsinterna projekt framférallt 4r av intresse nar arbeten som

ligger utanfoér studerandeundantaget ska bedémas. Om ett specialistarbete har ett sidant syfte,
ir det dock nigot som ytterligare talar for att etikprovning enligt lagen inte behéver ske.”

Hur ska de etiska bedomningarna genomforas och vems ar
ansvaret for att det sker?

Individuella etiska bedémningar av det enskilda specialistarbetet behéver alltid goras.

Antingen ska provningen ske enligt etikprovningslagens regler eller, om
studerandeundantaget i lagen ar tillimpligt, ska den etiska provningen goras av den eller de

13 Se tex. O 9-2007, O 37-2011 och 033-2012
14 Etikprovningslagen 4a§
15 Jfr CEPN:s beslut i O 45-2011



som ansvarar for specialistarbetet. F6r STP-psykologens del giller da att det 4r STP-
psykologen sjilv som, tillsammans med en verksamhetschef eller handledare, har ansvar att
gora de enskilda bedémningarna. Det dr 1 grunden samma etiska principer som giller; riskerna
for forskningspersonerna ska alltid minimeras. Svenska psykiatriska foreningen anger for
Ovrigt f6r ST-ldkarnas del att behovet av etisk provning granskas av den person som bedémer
projektplanerna och att det yttersta ansvaret for att gillande etiska krav uppfylls avilar
verksamhetschefen.

Till stod vid de etiska 6verviaganden som behéver goras kan anvandas Vetenskapsradets
publikation God Forskningssed.'® Observera att nir det giller personuppgiftsbehandling s4
har EU:s dataskyddsférordning (GDPR) sedan maj 2018 ersatt Personuppgiftslagen (Pul)).
Mer information om GDPR iterfinns p4 Datainspektionens hemsida. '

I de fall studerandeundantaget giller och dirmed en etikprovning inte ska ske enligt
etikprovningslagens bestimmelser rekommenderas att STP-psykologen anvinder sig av en
Etikdeklaration'®. Vi rekommenderar dven att blanketter for Information med samtycke'" och
i forekommande fall Verksamhetschefs godkinnande anvinds.

Sammanfattning

Individuella etiska bedémningar av specialistarbetena behéver alltid géras. Det dr STP-

psykologens ansvar, tillsammans med verksamhetschef och handledare, att sa sker.

Fragan om en provning enligt etikprévningslagens regler ska ske eller ej, avgors genom att
bedéma om det s.k. studerandeundantaget i lagen ar tillimpligt, d.v.s. om specialistarbetet kan
jamforas med ett arbete inom hégskoleutbildningen pa grundniva eller avancerad niva. Ett
sadant arbete anses inte utgdra forskning i etikprévningslagens mening. STP-psykologens
specialistarbete kan jimféras med mastersnivan, vilken utgér en utbildning pa avancerad niva.

Det kan tilliggas att enligt en tydlig praxis presumeras att ST-ldkarnas vetenskapliga arbete
omfattas av studerandeundantaget. Specialistarbetet kan dven jimforas med det.

Slutsatsen ar att STP-psykologens specialistarbete vanligen faller under lagens
studerandeundantag.

16 https:/ /www.vt.se/analys-och-uppdrag/vi-analyserar-och-utvarderar/alla-publikationer/publikationer/2017-08-
29-god-forskningssed.html

17 https:/ /www.datainspektionen.se

18 Exempel, se bil. 3, utformad utifrin Nationalkommittén f6r psykologis rekommendationer 2016;
http://sncfp.psychology.su.se/dokument

19 Exempel, se bil 4, utformad utifrin Etikprovningsmyndighetens stédmall; https://etikprovning.se /wp-
content/uploads/2018/12/stoedmall-forskningspersonsinformation-med-gdpr.docx

20 Exempel, se bil. 5
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https://www.datainspektionen.se/
http://sncfp.psychology.su.se/dokument/
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Observera dock att om féljande omstindigheter féreligger sa férindras bedémningen och
presumtionen blir istillet att det dr friga om forskning i lagens mening:

e Specialistarbetet utgor eller avses bli en del av ett doktorandprojekt,

e Arbetet genomférs som en del av ett forskningsprojekt

Hur den omstindigheten att arbetet dr avsett att publiceras i en vetenskaplig tidskrift ska
paverka bedomningen ar inte helt entydigt. Av CEPN:s praxis ar det tveksamt om den
omstindigheten ensam 4r avgorande for att bryta presumtionen om studerandeundantaget.
Det finns ett dldre avgorande (fran 2007) som talar i den riktningen, men samtidigt nyare
praxis, som tyder pa att presumtionen inte bryts av enbart den omstiandigheten. Det ricker

uppenbarligen inte, som i O 1-2010, att en publicering enbart framstir som en eventualitet.

Det ar dven tydligt att enbart det faktum att handledaren dr kvalificerad forskare inte bryter

presumtionen.
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Bilaga 1

Utdrag ur Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna radd om ldkarnas

specialiseringstjinstgoring:;

beslutade den 17 februari 2015.

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stéd av 4 kap. 5 § 1-5, 6 kap.

4 § och 8 kap. 5 § andra stycket patientsikerhetsférordningen (2010:1369)

och beslutar féljande allméinna rad.

De kunskaper, fardigheter och forhallningssitt for specialistkompetens
(malbeskrivningar) som Socialstyrelsen enligt 4 kap. 5 § 3 patientsikerhetsférordningen
far foéreskriva om kungors 1 en sirskild publikation

med stod av 9 § tredje stycket forfattningssamlingsférordningen

(1976:725).

1 kap. Tilliampningsomrade

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas vid legitimerade ldkares vidareutbildning
tor att uppna specialistkompetens enligt 4 kap. 8 § patientsikerhetslagen
(2010:659).

2 kap. Allminna bestimmelser

4 § Dir de anges i malbeskrivningen for specialiteten ska féljande foreskrivna
utbildningsaktiviteter genomféras:

1. auskultationer,

2. kliniska tjanstgoringar under handledning,

3. kurser,

4. kvalitets- och utvecklingsarbeten, och

5. sjdlvstindiga skriftliga arbeten enligt vetenskapliga principer
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Ur malbeskrivningen for ST-1dkare i psyKiatri:

Ur ordforklaring:

”Sjalvstandigt skriftligt arbete enligt vetenskapliga principer:

Arbete som genomfors i vilket ST-l&karen sjalvstandigt behandlar en medicinskt vetenskaplig

fragestéllning”

Utdrag ur mélbeskrivningen:

Delmal a5
Medicinsk vetenskap

Utbildnings-
aktiviteter

Uppfélining

medicinskt '-"BTE'I'I'S-IIL{:IPI“E{:I metodear
och etiska principer

farhallningssatt till rufiner och
arbetssatt | det dﬂghgﬂ arbatet

Dean 5peciﬂ|i5rknmparenrc| lakaren ska

- uppvisa férdjupade kunskaper om

Klinizk tjanstgaring
under handledning

Intyg om genomfarda
urE;?dnin El-:lkriviferer
ach uppﬁrlldu
kompetenskrav uifardat
av handledare

— kunmna kritiskt gmnikﬂ och vardera
medicinsk vetenskaplig information

- upEvisu eft medicinskt vetenska p|igf

Sialvstandigt skriftligt
arbete enligt
vetenskapliga principer

Intyg om genomférda
urE;?dnin E|5n:|h:ri'.-'i‘re-h!r
ach uppﬁr"du
kompetenskrav utfardat
av handledare

Celtagande i en &ller
fera kurser

Intyg om genomfirda
urg?dnin gsukriviferer
och uppf?.r"d-:l

kom peten skrav utfardat
av kursledare eller

huru:"ed are

Allménna rad

Delta gunde i
saminarium

Deltogande i stémre
yrkesrelaferad
sammankomst
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Bilaga 2

SPFs riktlinjer for arbete enligt vetenskapliga principer (delmal 19)

Bakgrund

Enligt Socialstyrelsens nya malbeskrivning for ST-utbildningen skall en specialistlakare oavsett
specialitet ha ”forméaga till ett medicinskt vetenskapligt syn- och forhallningssatt, kunskap om
forskningsmetodik, inklusive epidemiologiska grundbegrepp, samt om metoder for
evidensbaserad medicin och granskning av vetenskaplig information.” Mélet tillgodoses genom
delmal 19 i malbeskrivningen, dar man som metod for larande bland annat anger ett skriftligt
individuellt arbete enligt vetenskapliga principer. Socialstyrelsens foreskrifter reglerar inte
innehall och omfattning av detta arbete, endast att handledaren fér momentet ska inneha
specialistkompetens. | avsnittet "Fragor och svar om ldkarnas ST — skriftligt individuellt arbete"
framgar att specialistforeningarna ska ta fram egna rekommendationer om hur foreskrifterna
lampligen tillampas inom den egna specialiteten.

Svenska Lékarséllskapets utbildningsdelegation och Sveriges Lakarforbunds utbildnings- och
forskningsdelegation har formulerat allménna rekommendationer for det individuella
vetenskapliga arbetet, for bland annat omfattning i tid och handledarkvalifikationer. Det anges att
forutsattningarna for malet kompetens inom medicinsk vetenskap samt uppfattningen om hur
malet ska utformas kommer att variera mellan specialiteterna, men att rekommendationerna skall
ses som ett minimum. | rekommendationerna understryks vikten av att malet vetenskaplig
kompetens ges lika stor tyngd i ST-utbildningen som évriga mal. SPFs riktlinjer ska ses som en
tillampning av SLS/SLFs rekommendationer.

Innehall

Det vetenskapliga arbetet kan grunda sig pa litteraturstudier, empiriska kvalitativa eller empiriska
kvantitativa studier. Det ar efterstravansvart att arbetet i forsta hand baseras pa empiriska data,
vilket underléttas om det utférs inom ramen for ett befintligt forskningsprojekt. Exempelvis kan
ST-l&karen delta i datainsamling och gora en prelimindr analys av en avgransad datamangd, eller
gora en sekundaranalys av redan insamlade eller publicerade data utifran en ny fragestallning. Om
ST-lakaren valjer att gora en litteraturstudie bor de valda artiklarna pa nagot satt analyseras,
exempelvis med nagon form av statistisk metod, for att laromalen ska kunna uppfyllas.

Handledare

Enligt SLS/SLF rekommendationer bér en person med vetenskaplig kompetens motsvarande en
doktorsgrad finnas med 1 planering och utformning av arbetet. Vidare anger man att ’den
vetenskapliga kompetensen inte behdver ligga inom den egna specialiteten om &mneskompetens
kan tillhandhéllas via ordinarie handledare eller pé annat sitt inom specialiteten”. For att
tillgodose behovet av kvalificerade handledare och projekt med hog kvalitet kan ett alternativ vara
att handledaren utgors av forskningsaktiv person pa annan klinik eller pa ett universitet, utan att
denne behover vara specialist i psykiatri (eller lakare). Man kan i dessa fall arrangera delad
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handledning mellan exempelvis en forskande (disputerad) icke-lakare och icke-disputerad
specialistlakare, dar den senare kan bidra med tolkning i relation till den kliniska verksamheten.
Yiterligare alternativ &r att handledaren ar forskarstuderande psykiater, dar dennes handledare da
blir ansvarig for den vetenskapliga kvaliteten.

Omfattning i tid
SPF staller sig bakom SLS/SLFs rekommendationer om att det individuella arbetet bér omfatta
minst 10 veckor under hela ST-perioden, inklusive de teoretiska momenten.

Projektplan

Som grund for arbetet upprattar ST-l&karen tillsammans med handledaren en projektplan. Planen
kan vara kortfattad (1-2 sidor) men ska innehalla bakgrund med nagra centrala referenser,
fragestallning, metod, en etisk vardering samt beskriva klinisk relevans. Projektplanen bor
bedomas av en disputerad person, forslagsvis nagon pa den egna kliniken som verksamhetschefen
utser. Ett annat alternativ &r att det gors av studierektor for ST i samrad med en disputerad person
utanfor kliniken. Granskningen bor ske innan ST-lakaren pabarijar sitt arbete.

Former for godkéannande

Arbetet skall utmynna i ett skriftligt individuellt arbete utfort enligt vetenskapliga principer.
Texten bor innehalla en sammanfattning (abstract) som motsvarar uppsatsens innehall. |
bakgrunden belyses forskningsomradet med hjalp av relevanta referenser, och centrala begrepp
definieras. En tydlig fragestallning ska anges. Metodbeskrivningen ska vara utformad pa ett
sadant satt att lasaren kan fa full forstaelse for vad som gjorts, och ska innefatta adekvat
beskrivning av statistiska analyser samt beaktande av etiska aspekter. Resultatredovisningen ar
relevant i relation till arbetets fragestallning och utformas pa ett vélstrukturerat satt. |
diskussionsdelen stélls arbetet i relation till existerande forskningslége. Diskussionen skall &ven
innehalla en beskrivning av studiens begransningar samt resultatens kliniska betydelse, Slutligen
ska uppsatsen innehalla en komplett referenslista. Omfattningen styrs av projektets innehall men
10-20 sidor inklusive tabeller, figurer och referenser kan anses vara rimligt.

Arbetet ska dven redovisas muntligt vilket exempelvis kan ske i form av ett seminarium pa
kliniken. Man bor ocksa strava efter att presentera de vetenskapliga arbetena i form av foredrag
eller poster pa exempelvis FoU-dagar, Svenska Psykiatrikongressen eller Medicinska
riksstimman.

Redan disputerade ST-lékare anses fylla kravet pa genomfort arbete. Vidare kan forfattarskap pa
publicerad vetenskaplig artikel motsvara delmalet forutsatt att ST-lakaren bidragit aktivt till
dataanalys och skrivande (vilket oftast motsvarar forsta- eller andranamn i forfattarlistan). | alla
andra fall skall arbetet utféras inom ramen for ST-utbildningen. Personer som gor vetenskapligt
arbete inom ramen for psykoterapiutbildning kan i vissa fall anses ha genomfort
utbildningsmomentet, forutsatt att de innehallsliga kraven ar uppfyllda.

Vem godkanner arbetet?

SLS/LF anger att det vetenskapliga arbetet bor granskas av ”professionens foretrddare” och att
miniminivan bor vara medicinsk doktorsgrad, vilket ocksa SPF stéller sig bakom.
Verksamhetschefen &r ytterst ansvarig for att ST-utbildningen utfors i enlighet med
malbeskrivningens krav, och avgér darmed pa vilket satt kvaliteten pa de vetenskapliga arbetena
ska sakerstéllas. En mojlighet ar att uppsatsen granskas av en disputerad person enligt samma
forfarande som for projektplanen, alternativt att handledaren godkanner arbetet. Som for évriga
delmoment kraver socialstyrelsen att intyg for uppfyllt delmal signeras av en specialist som
genomgatt handledarutbildning.
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Etik

Lagen om etikprovning av forskning som avser manniskor (2003:460 och 2008:280:192)
definierar forskning som: *Vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny
kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. Undantaget &r sadant arbete som utfors
inom ramen for hogskoleutbildning pa grund- eller pa avancerad nivé’. Det vetenskapliga arbetet
under ST kan sagas motsvara ett sadant elevarbete. Grundregeln ar &nda att samtliga arbeten som
kan uppfattas som forskning pa manniska ska etikprovas. Behovet av etisk prévning granskas av
den person som beddmer projektplanerna. Det &r ytterst verksamhetschefens ansvar att de
vetenskapliga arbetena uppfyller gallande etiska krav. Svarigheten med etisk vardering underlattas
om ST-lakarna i forsta hand soker upp redan existerande och etikprévade projekt hos aktiva
forskarhandledare.

Identifiera handledare och projekt

ST-lékaren bor uppmuntras att tidigt under sin utbildning aktivt séka handledare och projekt,
ocksa utanfor kliniken. SPF rekommenderar att kliniken upprattar en forteckning éver disputerade
lakare och Over tdnkbara projekt och att denna aktualiseras av ST-studierektor. Vidare bor man
strava efter att 6ka kontaktytor mellan ST-lakare och forskare genom seminarier, forskningsdagar
och journal clubs.
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Bilaga 3

Etikdeklaration i samband med STP-psykologs specialistarbete

Undertecknad handledare och STP-psykolog har tagit del av Lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor (se www.epn.se) och kommer att bedriva specialistarbetet
enligt de principer som framgar déir. Vi kommer att inhdmta skriftligt samtycke till deltagande
fran studiepersonerna efter att ha informerat dem om studiens syfte, vilka metoder som kommer
att anvandas, eventuella risker som studien kan medf6ra samt att deltagande i studien r frivilligt
och kan avbrytas nir som helst utan att detta far nagra negativa konsekvenser for
studiepersonerna. For deltagare som ér yngre dn 15 ar kommer vi att inhdmta skriftligt samtycke
savil av deras vardnadshavare som av dem sjilva. Ungdomar som édr mellan 15 och18 ar ska ge
sitt eget samtycke om de inser vad forskningen innebir for deras egen del. Skriftligt godkdnnande
tor genomférande av studien kommer dven att inhdmtas av verksamhetschef eller motsvarande.

Markera de alternativ som giller for det aktuella examensarbetet.

Studien har godkints av Etikprévningsmyndigheten, Dnr . (Om sa dar
fallet bebiver inte fler fragor besvaras, men glom inte att skriva under blanketten.)

Specialistarbetet kommer att (sitt ett kryss):

1. Behandla kinsliga personuppgifter enligt GDPR, dvs. uppgifter om etnicitet, Ja | Nej
politiska asikter, religios eller filosofisk 6vertygelse, hilsa eller sexualliv eller
uppgifter om lagovertridelser, som kan knytas till en specifik person

2. Anvinda en metod som syftar till att paverka studiepersonen fysiskt eller Ja | Nej
psykiskt

3. Kunna innebira en risk for psykisk eller fysisk skada for atminstone vissa Ja | Nej
studiepersoner

Om nagon av punkterna 1-3 besvarats med Ja ska undersékningens syfte och metoder beskrivas i
detalj och inlimnas till verksamhetschef och/eller handledare, tillsammans med slutversionen av
det material som kommer att anvindas for datainsamling (t.ex. frigeformulir, intervjuguide,
forsoksprotokoll), informationen till deltagarna samt uppgifter om hur skriftligt samtycke
kommer att inhdmtas inklusive samtyckesblankett. Studien far inte pabdtjas forrin den 1
forekommande fall godkints av den verksamhet som studien genomfors 1.
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Datum/STP-psykolog

Datum/STP-psykolog

Namnteckning/STP-psykolog

Namnteckning/STP-psykolog

Namnfortydligande /STP-psykolog

Datum/handledare

Namnteckning/handledare

Namnfortydligande/handledare

Namnf6rtydligande/STP-psykolog
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Bilaga 4,

Exempel pa studiepersonsinformation och samtycke

(Understruken text ska redigeras.

Kursiverad text innehaller forklarande kommentarer om innehallet)

Ange specialistarbetets titel

Anvand ett enkelt sprak. Undvik svara ord och ovanliga forkortningar.

Information till studiepersonerna

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett specialistarbete (nedan kallad studien™). | det har
dokumentet far du information om studien och om vad det innebdr att delta.

Vad ar det for studie och varfor vill ni att jag ska delta?

Ge en kort men tydlig beskrivning av bakgrund och 6vergripande syfte med studien.
Informera om varfor just den aktuella personen tillfragas samt hur studien har fatt tillgang
till uppgifter om personen som gor att denne tillfragas.

Huvudman for studien &r Ange huvudman. Med huvudman menas den som &r ansvarig for
studien. Det kan vara STP-psykologen sjalv eller uppdragsgivaren/en verksamhetschef.

Hur gar studien till?

Beskriv ur studiepersonens perspektiv vad ett deltagande innebar. Vad kréavs av
studiepersonen? Vilka metoder kommer att anvandas? Antal besok, intervjuer, enkater, tester
och tidsatgang?

Mojliga foljder och risker med att delta i studien
Ge saklig information om de féljder och risker som deltagandet kan innebara. Undvik
forskonande formuleringar och formuleringar som kan innebéara otillborlig paverkan.

Kan deltagandet innebara obehag, smarta, kanslomassiga effekter, integritetsintrang etc.?
Beskriv aven effekter pa lang sikt.

| forekommande fall ska det framga hur de projektansvariga kommer att hantera de problem
som kan uppsta. Kan deltagandet i studien avbrytas vid vissa effekter? Vilken mojlighet finns
till uppfoljande undersokning eller samtal etc.?

Vad behandlas mina personuppgifter?
| studien kommer information om dig att samlas in och registreras.

Forklara vilken information som kommer att samlas in, hur den kommer att hanteras och
forvaras samt for hur lang tid. Varifran kommer data hamtas, vilka kallor kommer att
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anvandas? Kommer informationen ga att harleda till studiepersonen? Hur kommer tillgangen
till uppgifterna att se ut? Hur skyddas uppgifterna?

Ange andamalen med behandlingen av personuppgifterna och den rattsliga grunden enligt
EU:s dataskyddsforordning for behandlingen.

Om uppgifterna eller proven kommer att 6verforas till ett land utanfor EU och EES-omradet
(s.k. tredjeland) eller till en internationell organisation ska detta séarskilt anges. Det ska i sa
fall ocksa anges om det finns ett beslut av kommissionen om att landet eller organisationen
kan sakerstalla en adekvat skyddsniva och i annat fall en hanvisning till lampliga eller
passande skyddsatgarder och hur en kopia av dessa kan erhallas eller var dessa har gjorts
tillgangliga.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.
Ansvarig for dina personuppgifter ar Ange ansvarig (vanligen huvudmannen). Enligt EU:s

dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter
om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill ta del av
uppgifterna ska du kontakta Ange lampligen den STP-psykolog som genomfor studien med
adress och telefonnummer. Dataskyddsombud nas pa Ange kontaktuppgifter till
dataskyddsombud om det &r utsett. Om du &r missndjd med hur dina personuppgifter
behandlas har du rétt att ge in klagomal till Datainspektionen, som dr tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Informera om pa vilket satt studiepersonen kan ta del av sina individuella data respektive
resultatet av hela studien. Studiepersonens mojlighet att inte behova ta del av eventuella
analysresultat bor framga. Det bor ocksa framga hur man kommer att hantera eventuella
oférutsedda fynd.

Forsdkring och ersittning
Informera om vilket forsakringsskydd som géller. Alla studiepersoner ska ha ett heltdckande
forsakringsskydd.

Det ska framga om forskningspersonen har ratt att fa ersattning for férlorad arbetsinkomst
eller utgifter som ar kopplade till projektet. Det ska ocksa framga om erséattningen ar
skattepliktig eller inte.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och du kan ndar som helst valja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behéver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).
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Ansvariga for studien

Ansvarig for studien ar Namnge ansvarig STP-psykolog och dennes kontaktuppgifter, adress,
telefonnummer och e-postadress.
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Samtycke till att delta i studien

Jag har fatt muntlig och skriftlig information om studien och har haft mojlighet att stalla

fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

O Jag samtycker till att delta i studien Ange studiens titel

O Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i ovanstaende

information, som jag erhallit.

Ort och datum

Underskrift
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Bilaga 5

Godkinnande av genomforande av studie i samband med STP-psykologs
specialistarbete inom specialistutbildningen fér psykologer

Jag [undertecknads namn] godké&nner att [namn] inom ramen for sitt specialistarbete
genomfor studien [namn pa eller kort beskrivning av studien] pa [kliniken eller motsvarande]
i samband med specialistarbetet sasom studien &r beskriven i den skriftliga och muntliga
information som jag har tagit del av. [Kliniken eller motsvarande] ansvarar for [patienter eller
klienter] under studiens gang.

[Ort, datum]

[Namn]

[Titel, funktion; ska vara verksamhetschef eller motsvarande]
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