Forskningsetiska kommittéer
(REC)

Inledning

Den forskningsetiska kommittén (REC) utvarderar forskningens
etiska godtagbarhet innan deltagare kan skrivas in 1 en
studie.Dessutom undersdoker den forskningsetiska kommittén
vissa narliggande ekonomiska och vetenskapliga aspekter.

De forskningsetiska kommittéernas
behérighet, roll och uppdrag

De forskningsetiska kommittéernas struktur, rattsliga status
och funktion varierar mellan olika lander.Forskningsetiska
kommittéer inrattas vanligtvis av en regering eller en
institution (till exempel ett sjukhus, en
forskningsinstitution eller ett universitet).

I vissa fall kan forskningsetiska kommittéer inrattas av
privata organisationer, med de kan behdva vara offentligt
ansvariga pa nagot satt (t.ex. genom ackreditering).Det finns
fa belagg som tyder pa att kvaliteten skiljer sig at mellan
etiska granskningar som utfors av privata forskningsetiska
kommittéer och sadana som utfors av en offentlig institution
eller organisation.

Forskningsetiska kommittéer hjalper till att sakerstalla
valbefinnande, sakerhet och skydd for personer som deltar i
forskning.For att uppna detta maste ansdkan om en etisk
granskning och ett positivt yttrande 1lamnas 1in innan
forskningen kan pabdrjas och pagaende forskning overvakas
kontinuerligt.


https://toolbox.eupati.eu/resources/forskningsetiska-kommitteer-rec/?lang=sv
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De forskningsetiska kommittéernas och
kommittémedlemmarnas oberoende

Forskningsetiska kommittéer maste vara fristdaende fran
sponsorer, finansidrer och provare och far inte vara utsatta
for olamplig paverkan (t.ex. politisk, institutionell,
yrkesmassig eller kommersiell).Detta sakerstaller att
forskningsdeltagarnas intresse kommer i forsta hand.

Att uppna oberoende &r en utmaning fo6r forskningsetiska
kommittéer.Det kraver 1lamplig ansvarsskyldighet (dvs.
sakerstallande av att ratt personer ar ansvariga) och en val
avvagd sammansattning av medlemmar (dvs. sakerstallande av att
ratt blandning av manniskor deltar).Medlemmar 1
forskningsetiska kommittéer maste vara fria fran
intressekonflikter eller ha hanterat och tillkannagett sadana
konflikter pa lampligt s&att.Medlemmar i forskningsetiska
kommittéer som har intressekonflikter kanske inte kan delta i
beslut som avser ett visst studieprotokoll.

Sammansattning och operativa
aspekter

En forskningsetisk kommitté bestar vanligtvis av medlemmar som
tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som
kravs for att sakerstalla korrekt granskning av en studies
etiska, vetenskapliga, medicinska och ekonomiska aspekter.I
manga lander kravs medlemmar med icke-vetenskaplig
bakgrund.Medlemmar ska utses for en fast tidsperiod av den
behdriga myndigheten enligt en faststalld procedur.Den
forskningsetiska kommittén kan valja att bjuda in experter
utifran som inte ar medlemmar for att ge rad om ett projekt.

Ratt sammansatta forskningsetiska



kommittéer och standardrutiner

Forskningsetiska kommittéer mdste sékerstalla att deras
skriftliga rutiner overensstammer med nationella, lokala
och/eller institutionella krav samt med deras egna
standardrutiner.

I riktlinjerna och bestammelserna for vissa lander anges att
arbetsrutinerna for forskningsetiska kommittéer ska innefatta

= hur moten ska genomfdras

= hur ansokningar om granskning av forslag ska utforas

= hur den forskningsetiska kommittén ska fatta beslut pa
tillkannagivna moten, bland annat lagsta beslutsmassiga
antal (dvs. det lagsta antal narvarande och rostande
personer som kravs for att fatta ett beslut)

 detaljerad information om processen for etisk granskning

en regel som innebar att ingen deltagare ska skrivas in
forran den forskningsetiska kommittén har gett ett
skriftligt positivt yttrande om studien

provarens plikt att snarast rapportera eventuella
betydande protokollfdrandringar eller sakerhetsproblem,
inklusive allvarliga och ovantade incidenter (AE), till
den forskningsetiska kommittén.

Etiskt overvagande och
beslutsfattande

Etiskt Overvagande

Etiskt overvagande innebar noggrant overvagande och diskussion
om forskningen, och ska ta hansyn till principerna och vardena
for forskningsetik 1 relevanta lokala och internationella
riktlinjer.All dokumentation som ar relevant for granskningen
maste undersdkas av den forskningsetiska kommittén fore
diskussionen, under vilken varje medlem ska bidra med sin
expertis och sina perspektiv.



Komma fram till ett beslut

Under idealiska foérhallanden kommer den forskningsetiska
kommittén fram till ett yttrande som alla medlemmar tycker ar
etiskt tillfredsstallande (konsensus).Detta beslut ar giltigt
om det uppkommer fran O6vervaganden som &r uppriktiga, skaliga,
faktabaserade och valinformerade samt foljer
standardrutinerna.

Beslutsfattande genom omrostning, i motsats till konsensus,
ska bara ske i undantagsfall eftersom omrostning ger foretrade
for antalet personer som har en viss asikt, utan att hénsyn
tas till resonemanget bakom dessa asikter.

Meningsskiljaktigheter och
rostnedlaggning

Om man kommer fram till ett beslut som inte accepteras av alla
medlemmar ska antalet personer som lagger ner sin rost (inte
rostar) eller har en annan &asikt (inte instammer i
majoritetsbeslutet) protokollfodras.

Korrekt forfarande

Korrekt forfarande innebar att den forskningsetiska kommittén
ar opartisk och bara fattar beslut pa tillkdnnagivna méten pa
ett beslutsmassigt satt.Endast medlemmar som medverkar vid
overlaggningar far delta i besluten. Provare och sponsorer ska
ha en rimlig méjlighet att héras (&ven om de inte far delta i
overlaggnings- och beslutsfattandeprocessen).

Ett beslut (positivt eller negativt yttrande) ska meddelas
skriftligt till den soOokande och till tillampliga
myndigheter.Den forskningsetiska kommittén maste spara
tillampliga protokoll Over sina beslut och standardrutiner och
vara redo att gora dem tillgangliga.



Uppfoljning av pagaende forskning

Qo

Forskningsetiska kommittéer utvarderar godkand forskning p
nytt med regelbundna intervall. Hur ofta detta sker beror p
den enskilda forskningsetiska kommittén. Det baseras p
risknivan som projektet utsdtter deltagarna for.Som en del av
den fortlopande granskningsprocessen kan uppfoljning kravas av
den forskningsetiska kommittén exempelvis i foljande
situationer:

Qo Qo

=alla vasentliga protokollfdérandringar som sannolikt har
en betydande inverkan pa deltagarnas sakerhet eller
fysiska eller psykiska integritet, eller pa prdvningens
vetenskapliga varde i tillampliga fall, som foljs av en
uppdaterad bedomning av risker och nytta

= ovantade och allvarliga incidenter forknippade med
genomfdérandet av studien eller studieprodukten.

Malet med fortlépande etisk granskning

Syftet med fortlopande granskning ar att forvissa sig om att
forskningen genomfors 1 enlighet med det godkanda
protokollet.Om foérhallandet mellan risker och nytta har
forandrats ska deltagarna informeras om forandringen och sedan
ska ett nytt samtycke till att delta 1 forskningen
efterfragas.De far aven lamna studien.

Den forskningsetiska kommitténs beslut
under fortlopande granskning

Om nagonting konstateras vara oacceptabelt under uppféljningen
kan det positiva etiska yttrandet tillfalligt upphavas eller
aterkallas tills ytterligare information tillhandahalls och
granskas.Den nya informationen kan behova meddelas till
deltagarna for att ge dem mojlighet att gora ett informerat
val betraffande fortsatt deltagande i forskningen.Den
forskningsetiska kommittén kan begara andringar av protokollet



eller av formularet for informerat samtycke, vilket kraver ett
nytt godkannande och ett efterfdoljande nytt samtycke eller
nekande fran deltagarna.

Ansvarsskyldighet

Forskningsetiska kommittéer maste uppvisa ansvar gentemot
forskarna och den breda allmanheten och ar direkt ansvariga
infor den offentliga myndigheten, oavsett om det ar en
regering, en institutionell myndighet eller en privat
organisation.Forskningsetiska kommittéer maste framja
transparens for sina aktiviteter och beslut, aven det
officiella tillkannagivandet av moten.

For vilken forskning kravs etisk
utvardering?

A1l forskning dar manniskor deltar maste utvarderas av en
forskningsetisk kommitté innan nagra potentiella deltagare
rekryteras.Detta g&aller &ven forskning som genomfdrs pa
personlig information (t.ex. medicinska journaler) eller pa
mansklig vavnad och genetiskt material.Forskning pa manskliga
konsceller (dvs. spermier eller agg), embryon och fostervavnad
kraver ocksa foregaende etisk granskning utdéver andra krav (se
avsnittet om sarskilda fall nedan).

Viss forskning kan uppfylla villkoren for att undantas fran
etisk granskning, till exempel nar det inte finns nagon
forutsebar risk for skada eller obehag och den bara medfor
olagenheter for deltagarna (forsumbar risk).Detta galler aven
forskning som innefattar anvandning av befintliga
datasamlingar eller register som bara innehaller ej
identifierbara data om personer (t.ex. offentliga register,
arkiv eller publikationer).



Sarskilda fall

Kliniska proévningar &ar en typ av forskning pa vilken det
stdlls ytterligare krav.Till exempel maste sponsorer for
kliniska provningar av lékemedel i Europa fa godkannande fran
den nationella behoriga myndigheten och ett positivt yttrande
fran den forskningsetiska kommittén innan en provning kan
paboérjas.

Forskning som innefattar manskligt reproduktivt material
(t.ex. stamceller, konsceller, embryon) maste &ven granskas av
den nationella tillsynskommittén foérutom av den
forskningsetiska kommittén.

Etiska aspekter

Forskning som inte ar vetenskapligt valgrundad ar inte etiskt
acceptabel.Det beror pa att den utsatter deltagarna for de
besvar och potentiella skador som forskningen innebar utan att
vara till nagon nytta for deltagarna eller samhdllet.Den
forskningsetiska kommittén maste darfor forsakra sig om att
lamplig vetenskaplig utvardering har utforts.Om forskningen
inte godkanns vid den vetenskapliga utvarderingen ska den inte
heller fa nagot positivt etiskt yttrande.

Utvarderingsnivaer

De forskningsetiska kommittéerna kan anvanda en proportionell
strategi vid etisk utvardering:ju storre besvar forskningen
medfor, desto noggrannare granskning.En wutvardering kan
genomféras av hela den forskningsetiska kommittén eller av en
underkommitté (paskyndad granskning).Paskyndad granskning
tillats av vissa forskningsetiska kommittéer for forskning som
endast medfér minimala besvar for deltagarna (nar storleken pa
skadan som forvantas vid forskningen ar mindre an vad som
normalt intraffar i1 det dagliga livet eller vid rutinmassiga
medicinska eller psykologiska undersdokningar eller



tandundersokningar).

I standardrutinerna for paskyndade forskningsgranskningar ska
foljande specificeras:

= ansokningarnas beskaffenhet

= andringar och andra oOvervaganden

= krav for beslutsmassighet

= huruvida yttrandet man kommer fram till mdste bekr&ftas
av hela kommittén.

Etisk granskning av 1internationellt
forskningssamarbete

Vid internationellt forskningssamarbete, liksom vid alla
multicenterprovningar, kan ett antal etiska utvarderingar
kravas 1 respektive lander.

Oavsett var forskningen genomfdérs kraver EU att den foljer

principerna i Helsingforsdeklarationen' om forskningen ska
anvandas for godkannande for forsaljning inom EU.

Dokument som omfattas av etisk
granskning

Pa grund av skillnaderna mellan enskilda forskningsprojekt och
utvecklingen av etisk utvardering over tid &r det svart att
faststalla en slutgiltig lista oOver dokument som den
forskningsetiska kommittén behdver for att kunna gora en
fullstandig utvardering.Darfor kan den forskningsetiska
kommittén begara valfritt dokument som den anser har

betydelse.”?

Information till potentiella



deltagare

Potentiella deltagare ska fa fullstandig information om alla
aspekter av studien, inklusive mal och metoder,
finansieringskallor, identifiering av forskare och sponsorer,
forvantad nytta och potentiella risker.Deltagarna far en
officiell inbjudan om att delta i forskningen och informeras
om ratten att avstd fran (neka till) att delta eller att nar
som helst aterkalla samtycket utan negativa foéljder.Alla
atgarder som vidtas for att sakerstadlla deltagarnas integritet
ska klarlaggas.Adress till personer som nar som helst kan
kontaktas for information ska tillhandahallas, tillsammans med
en forsakran om att kostnadsfri behandling (och kompensation i
handelse av skada, funktionsnedsattning eller invaliditet)
kommer att finnas tillganglig om skada uppkommer fran
forskningsprocedurerna.Deltagarna ska aven informeras om
vilken typ av ersattning de far for att delta i forskningen (i
forekommande fall).

Detaljerad vagledning om ansokningsformat och dokumentation
som ska medfélja en ansdkan om yttrande av en etikkommitté om
kliniska provningar av humanlakemedel.
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