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I. Preface

Northern Nurses’ Federation
The Northern Nurses' Federation (NNF) is a regional federation
consisting of the six Nordic Nurses’ Associations:

Danish Nurses” Organization

Norwegian Nurses’ Association

Swedish Association of Health Professionals
Finnish Nurses’ Association

Icelandic Nurses Association

Faeroes Nurses” Association

In 1920, representatives of the nurses’ associations in Denmark,
Finland, Norway and Sweden founded the NNF. In 1923, the
Icelandic Nurses” Association became a member, and in 1999
the Faeroes Nurses” Association joined the NNE The objectives
of the NNF are stated in its statutes, paragraph 1:

«The Northern Nurses’ Federation (NNF) is a co-operative
body through which representatives from the six Nordic nurses’
associations contribute to the advancement of health care in
general and to improved nursing services in particular in all the
Nordic countries. NNF co-operation and/or membership in
other Nordic, European and international organisation is also
intended to contribute to the NNF objectives of better health
and quality in nursing care.»

Alcogether the NNF represents approximately 290,000
Nordic nurses.

Historical development

NNF’s ethical guidelines for nursing research in the Nordic
countries were first published in 1983. They have since been
revised and reprinted several times, but only minor changes
have been made since the first edition. In 2000, the NNF
board appointed a working group to critically review the
guidelines taking into account the latest development
within ethical principles for research involving human
participants.

IV.  NATIONAL VERSIONS
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This revision is based on the latest versions of general
international declarations, conventions and laws regulating
research in the United Nations (UN) “?, The Helsinki
Declaration ? , the Nuffield Council on Bioethics “, The
European Union (EU) @, The Council of Europe © and at
national level in the Nordic countries.

The underlying need for the revision of the guidelines is the
immense development in the society in general and within
biotechnology specifically, which have taken place during the
last 25 years. This development implies a potential risk of
violation of the human dignity and integrity, which is reflected
in the laws and regulations relating to the implementation of
good clinical practice in the conduct of research involving
human beings.

Recognizing that a growing number of nurses are involved
either actively or by assisting other researchers in research
activities that have become more and more complex, the
working group felt that there was a need to clarify the ethical
principles and the meaning of these principles for nurse
researchers and others.

The revision of the guidelines has been prepared by:

Frank Oterholt, Norway, Norwegian Nurses” Association, Helle
Stryhn, Denmark, Danish Nurses' Organization, Anna Séderberg,
Swedish Association of Health Professionals, Yrsa Andersen
Hundrup, Denmark, Northern Nurses” Federation. Marit Helgerud,
Secretary of NNF has acted as secretary for the working group.

Purpose

In the Declaration of Helsinki it is statet that research involving

human subjects must conform to generally accepted scientific

principles. Based on this statement the purpose of this

document is:

* To clarify the basic ethical principles in order to provide
guidance to nurses involving human subjects in their research.

¢ To state the responsibility of the nurse researcher in relation
to participants in a study, to the nursing profession, and to
the society, including sponsors, employers and others.



Target group

The guidelines have been developed to serve as guidance for all
nurses, who should be aware of general declarations and conventions
protecting human rights and the dignity of the human being and of
the basic ethical principles in European bioethics and biolaw. This
includes nurses practising at clinical level, nursing students, nurse

teachers, nurse managers and nurse researchers.

II. Ethical guidelines for nursing

research in the Nordic countries
Introduction

Nursing is inseparably bound to respect for human rights,
including the right to life and dignity and the right to be treated
with respect. Nurses have a special duty in their contact with
vulnerable groups who cannot take care of themselves. Nursing
is rendered to the individual, to the family, to the local
community and to society as a whole. Nursing shall be given
unconditionally and without any form of discrimination.

The development of society has led to great changes in both
the scope and the content of the nurse’s work, for example when
taking into account the development in society generally and in
the field of biotechnology specifically. Today the tasks of the
nurse are diverse, and range from health-promoting and preventive
activities to nursing the sick and dying, as well as contact with
and care for all patients and relatives. General professional loyalty
decrees that the nurse shall coordinate her work and cooperate
with other occupational groups.

With this as its point of departure, the International Council
of Nurses (ICN) ” has defined the nurse’s four basic areas of

responsibility as follows:

* to promote health

* to prevent illness

* to restore health

* to alleviate suffering

Within these four areas of responsibility it is the duty of nurses
to utilise and improve their knowledge and their skills and to be
aware of new opportunities, at the same time as they develop
new knowledge and new skills. A duty of this nature entails
research, which represents a diversity of challenges — one of
which constitutes ethical issues.

Research can be defined as a creative, original and
systematic process, the purpose of which is to increase
knowledge — for example knowledge about people, culture
and society — and to use this knowledge to develop new

®_ Research encompasses basic research, applied

applications
research and experimental research, and entails the use of a
wide range of research methods. Research provides the
opportunity to develop research-based teaching, and
contributes to the accrual of knowledge.

Ethical issues in nursing research are not fundamentally
different from those involved in the research of other disciplines
where human beings participate. In the same way as for other
disciplines, approved professional ethical principles and standards
are to be respected when research involves human subjects.

Nursing research often has a humanistic focus that is explored
at the meeting-point between human sciences and social and
natural sciences. A prerequisite for carrying out research that has
a humanistic focus and that includes aspects of human

vulnerability is good knowledge and understanding of
fundamental ethical principles.

NNFs ethical guidelines for nursing research refer to the
legislation and provisions that govern research in the individual
Nordic country.

Basic ethical principles

The requirements concerning scientific ethics stem from the
ethical principles expressed in the UN’s Declaration of Human
Rights and in the Helsinki Declaration. The principles provide
main guidelines for good ethical standards in research that
involves humans. The basic ethical principles described by
Beauchamp and Childres *, along with the basic ethical principles
on which European bioethics and biolaw are based “*'", have
been adapted to Nordic conditions.

Nursing research is guided by the following ethical principles:
* The principle of autonomy

* The principle of beneficence (doing good)

e The principle of non-maleficence (not causing harm)

e The principle of justice

The principle of autonomy

The principle of autonomy has been extended to include dignity,
integrity and vulnerability. It concerns the individual’s opportunity
to develop in accordance with his or her personal qualities and
hopes and wishes for a good life. The prerequisites of autonomy
are freedom, deliberation and reflection as well as commitment
and moral responsibility. The individual is linked to other
people through social solidarity.

Man’s autonomy (the right to self-determination) is respected
when the individual is esteemed for what he represents by virtue of
himself, i.e. as an independent being. He must therefore not be
used as a subject for technical and scientific purposes without
giving explicit informed consent. The right to self-determination
means that coercion is not exercised, a fact that in turn assumes
trust between the researcher and the subject of the research. The
principle of autonomy necessitates the requirement that research
involving people be based on the full and informed consent of the
individual.

The principle of autonomy alone shall not protect the
spiritual and corporeal dimensions of the person. Autonomy
must be associated with respect for the participant’s dignity,
integrity and vulnerability. Dignity means that each person has
an intrinsic value and their own identity. The individual’s
integrity is understood as his or her life history and the values
that give life meaning and coherence.

Integrity concerns the untouchable in a human’s personality.
Integrity is the personal sphere, the limit of which the individual
can decide — on the assumption that other people’s integrity is
respected. Integrity is closely connected to respecting vulnerability.
Vulnerability describes the most universal condition: that
everybody is finite and mortal.

The principle of autonomy and integrity is safeguarded by
following beliefs such as voluntariness, the protection of private life,
informed consent, and the right to withdraw from a research
project. Withdrawing from a research project must not have
negative consequences for future contact with the health service.
Autonomy also covers confidentiality, which is safeguarded
by — among other measures — making data anonymous.




The principle of beneficence

The principle of beneficence or doing good implies that the
research is to be of potential benefit for the person or the groups to
which it is addressed. This means that the researcher reflects critically
on the benefit the research can have for the individual and society,
and that he or she documents this. The potential for the group
concerned in the research to derive considerable benefit from the
results must be substantiated before participants are involved in a
research project. Fundamentally, consideration for the individual
patient takes precedence over consideration for society.

In nursing research, benefit means that the research can be
justified and brings new knowledge to promote and restore
health, to prevent illness and to alleviate suffering. This may
necessitate the gathering of reference knowledge from healthy
participants.

The principle of non-maleficence

The principle of non-maleficence or not causing harm implies
that the research must not have harmful effects on the
participants. This means that as far as possible the researcher
must predict any negative consequences and how these may be
countered. It is the duty of the researcher to minimise possible
harmful effects, which necessitates that the participants are
entitled to information on possible harmful effects and on how
these can be offset. The safety of the participant must be
guaranteed, and a research project may be discontinued if this is
shown to be necessary.

The principle of justice
The principle of justice entails that it is the duty of the
researcher to protect weak groups and to ensure that these are
not exploited in research. Weak groups include those who
cannot ensure their self-determination themselves, for
example unconscious patients or those suffering from
dementia. It is the duty of the researcher to support the rights
of the weak, particularly with regard to minimising social
differences. The goal of research must be to build up knowledge
of the potential for helping all patient groups, including the
weak.

Dignity is respected when every person is assigned an
irreplaceable value and significance by virtue of what they
actually are — for themselves and for others in social solidarity.

Ethical guidelines

The researcher and the participant

The term participant covers persons — for example patients,

healthy individuals, staff or groups of people — who are the

subjects of the study as part of the research. They can be persons
who contribute information through, for instance, interviews
and questionnaires (informants), or persons who take part in
clinically controlled trials.

* The researcher is responsible for safeguarding the participant’s
personal integrity, particularly when the research encompasses
vulnerable persons. In all research it is the duty of the
researcher to protect the participant’s life, health, private life
and dignity. This takes precedence over the interests of the
research.

* The researcher must assess whether the knowledge that is
sought can be acquired in another way. Prior to starting a

project, the researcher shall make a comprehensive literary
study which shall continue to be conducted as long as the
project lasts. Permission to carry out the project must have
been obtained from one of the regional ethical committees
and from the management of the institution where the
project is to take place.
* The researcher shall specifically fulfil the following four
requirements:
The requirement concerning information: The researcher shall
tell the participant in easily-understandable and clear language
what the study entails, the purpose of the research and the use
of the results. The researcher shall give information as to
who the participant can address if he or she wishes further
contact. Information shall be given both orally and in
writing. If the study involves children under the age of 18,
information must be given to the child in an
easily-understandable language, and to the child’s parents and
other persons in Joco parentis. The information must also
include a statement of any external financial backing or other
type of support.
The requirement concerning consent: The researcher shall obtain
informed and voluntary consent from participants in a research
project, preferably in writing. Participants can withdraw from
the project at any point in time without this withdrawal
resulting in negative consequences for them.

If the study is to include children under the age of 18, the
informed consent of the parents or the guardian
(if appropriate) must be acquired. The child’s informed
consent must be obtained if his or her age and maturity
indicate it.

When research is performed on particularly vulnerable
persons, an accepted deputy shall give his or her informed
consent to participation in the project. Persons who are not able
to give their consent shall not be included in trials unless their
participation is required to promote the nursing care of the
group of patients such a person belongs to and the research
cannot be performed on persons who are able to give their
committed consent.

The requirement concerning confidentiality: The researcher shall
guarantee full confidentiality in processing the information
collected in the research project, and shall ensure that the data
materials are stored in the proper manner.

The requirement concerning the safety of the participant: Should it
prove necessary, the researcher is responsible for postponing or
interrupting the research if the participant experiences unexpected
adverse effects or incidents.

The researcher and the profession

e It is the duty of the researcher to comply with the ethical
guidelines laid down in the legislation, conventions or
declarations which apply to all researchers. This duty covers
all phases of the research process.

e The researcher should have good knowledge of methods and
should possess the competence required by the project, both
with regard to subject and to method. This means that the
researcher must be qualified for and have experience in
applying relevant methods for the collection and processing of
data.. Researchers who do not have research experience must
work under the supervision of researchers with experience.



* The researcher shall ensure the safe storage of research materials.
To protect the participant, data materials must be made
anonymous and any code list must be kept in an appropriate
manner and separate from other materials. The data shall be
made anonymous in such a way that no individual person can
be identified.

* The researcher shall comply with prevailing national and
international rules for authorship. Co-authorship entails that
a substantial scientific contribution is made which comprises
formulating the project or project-specific methods, or
making an analysis and a critical interpretation of data, as well
as participating in the formulation or critical examination of
the manuscript.

The researcher and society

¢ The researcher shall submit a detailed project description
containing a report on the ethical aspects and deliberations
that have been made and that shall continue to be made
throughout the planned project. The project description shall
be submitted to a regional ethical committee.

* It is the duty of the researcher to inform participants and the
regional ethical committees about external financial support
and to ensure through stipulated written agreements that no
financial ties are formed between the researcher and the
allocating authorities.

¢ The researcher is responsible for evaluating the research
project’s social significance and utilitarian value.

* It is the duty of the researcher to make all results publicly
available and to publish them — including possible negative
results.

o If researchers from the Nordic countries take part in research
where European conventions do not apply, the project
description shall be put before the bodies required by the
prevailing laws and regulations, both in the researcher’s home
country and in the country where the research project is
carried out.

II1. References
(1) UNESCO. The Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights: from theori to practice.
2000. http://www.unesco.org/shs/human_rights/hrbc.htm

(2) United Nations. Convention on the Rights of the Child.
1989. http://www.unicef.org/crc/crc.htm

(3) World Medical Association. The Declaration of Helsinki.
Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects. Revised edition. 1-14. 2000.
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm

(4) Nuffield Council on Bioethics. The ethics of research
related to healthcare in developing countries. 2002.
htep://www.nuffieldbioethics.org/developingcountries/
index.asp

(5) Directive 2001/20/EC of The European Parliament and of
the Council of 4 April 2001. The approximation of the
laws, regulations and administrative provisions of the
Member States relating to the implementation of good

clinical practice in the conduct of clinical trials on medical
product medicinal products for human use. L 121/34-44.
2001.
htep://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-1/home.htm

(6) The Council of Europe. Convention for the Protection of
Human Rights and Dignity of the Human being with
regard to the Application of Biology and medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine.Oviedo,
4.1V. 1997. ETS no.164. 2003.
http://conventions.coe.int/Treaty/en/ Treaties/Html/164.htm

(7) International Council of Nurses. ICN’s Ethical Code for
Nurses. 2000. Geneva. http://www.icn.ch/

(8) Organization for Economic Cooperation and
Development (OECD). The measurement of Scientific
and Technical Activities. 1976. Paris. http://forum.europa.
eu.int/irc/dsis/coded/info/data/coded/en/gl010160.htm

(9) Beauchamp T, Childres J. Principles of Biomedical Ethics.
6. edition ed. Oxford: Oxford University Press, 2001.

(10) Ruyter K.W., Forde R, Solbakk JH. Medicinsk etikk — en
problembasert tilnerming. Oslo: Gyldendal Norsk Forlag
AS, 2000.

(11) Rendtorff D.J., Kemp P. Basic ethical principles in
European bioethics and biolaw. Kebenhavn: 2000.

International Council of Nurses ICN). Ethical guidelines for
Nursing Research. Revised 2003. www.icn.ch

ICN’s guidelines were not used in making the revision as
they were not available until NNF’s work had been
completed.

IV. Etiske retningslinier for
sygeplejeforskning i Norden
Indledning

Sygepleje er uloselig forbundet med respekten for
menneskerettigheder, herunder retten il liv og verdighed
og til at blive behandlet med respekt. Sygeplejersken har en
serlig forpligtelse over for sdrbare grupper, som ikke kan
tage vare pa sig selv. Sygepleje ydes til den enkelte, til
familien, til lokalsamfundet og samfundet som helhed.
Sygepleje skal ydes betingelseslest uden nogen former for
diskriminering.

Den samfundsmassige udvikling har medfert at bide
omfanget af og indholdet i sygeplejerskens arbejdsopgaver har
@ndret sig markant blandt andet set i lyset af den generelle
udvikling i samfundet og specielt inden for den bioteknologiske
udvikling. Sygeplejerskens opgaver er i dag mangfoldige og
spznder vidt fra sundhedsfremmende og forebyggende
foranstaltninger til pleje af syge og deende mennesker samt
kontake til og omsorg for patienter og parerende.
Sygeplejersken skal som led i en generel, sundhedsfaglig
loyalitet koordinere sit arbejde og samarbejde med andre

faggrupper.




Med dette som udgangspunkt har International Council of
Nurses (ICN) afgrenset sygeplejerskens fire grundleggende

.
ansvarsomrider:

* at fremme sundhed

e at forebygge sygdom,
* at genoprette sundhed
* at lindre lidelse

Inden for disse fire ansvarsomréder er sygeplejersken forpligtet til
udnytte og forbedre sin viden og sine ferdigheder, vere
opmerksom pa nye muligheder og samtidig udvikle ny viden og
nye ferdigheder. En sidan forpligtelse indeberer forskning,

som reprasenterer en mangfoldighed af udfordringer og
problemstillinger, herunder etiske problemstillinger.

Forskning kan defineres som en kreativ, original og systematisk
proces, som har til formal at skabe ny viden, herunder viden om
mennesker, sygdom og sundhed, kultur og samfund, og at bruge
denne viden til at udvikle nye anvendelsesmuligheder.
Forskning indebarer grundforskning, anvendt forskning og
cksperimentel forskning. Forskning indebarer anvendelse af et
bredt spektrum af forskningsmetoder. Forskning giver
mulighed for forskningsbaseret undervisning og bidrager til
kundskabsopbygning.

Etiske problemstillinger i sygeplejeforskning er ikke
fundamentalt forskellige fra andre discipliners forskning, hvor
mennesker er deltagere. Som for andre discipliner gelder, at
vedtagne faglige etiske principper og standarder respekteres, nir
forskningen involverer mennesker.

Sygeplejeforskning har ofte et humanistisk fokus, der
udforskes i skaringspunktet mellem humanvidenskab og
samfunds- og naturvidenskab. I forskning med et humanistisk
fokus, hvori indgdr aspekeer af menneskelig sarbarhed, forudsattes
et godt kendskab til eller en god forstdelse af de grundleggende
etiske principper.

I SSN’s retningslinier for sygeplejeforskning henvises til de
love og bestemmelser, som regulerer forskningen i de enkelte
nordiske lande.

Grundleggende etiske principper

De videnskabsetiske krav bygger pa de etiske principper, som de
kommer til udtryk i FN’s menneskerettighedserkleering og i
Helsinkideklarationen. Principperne angiver hovedretningslinier for
god etisk standard i forskning, som involverer mennesker. De
grundleggende etiske principper beskrevet af Beauchamp og
Childres samt de grundleeggende principper, som europzisk bioetik
og biolovgivning er baseret pa er blevet tilpasset nordiske forhold.

Sygeplejeforskning vejledes af folgende etiske principper:
* Princippet om autonomi

* Princippet om at gore godt

* Princippet om ikke at gore skade

* Princippet om retferdighed

Princippet om autonomi

Princippet om autonomi er udvidet til at omfatte verdighed,
integritet og sdrbarhed og drejer sig om det enkelte menneskes
mulighed for at udvikle sig i overensstemmelse med sine
personlige anlag, forhibninger og enske om et godt liv.
Autonomi forudsatter frihed, overvejelser og refleksion, men

ogsd engagement og moralsk ansvar. Det enkelte menneske er
forbundet i et socialt fallesskab i relation til andre mennesker.

Menneskets autonomi (selvbestemmelsesret) respekteres,
nér det enkelte menneske respekteres for hvad det er i kraft af
sig selv, dvs. som et selvstendigt individ og mé felgelig ikke
gores til genstand for tekniske og videnskabelige formél uden
et eksplicit informeret samtykke. Retten til selvbestemmelse
indeberer, at der ikke m4 anvendes tvang overfor individet,
hvilket igen forudsetter, at der er skabr tillid mellem
forskeren og den person, der er genstand for forskningen.
Princippet om autonomi indebarer krav om, at forskning som
involverer mennesker skal vare baseret pa individets fulde og
informerede samtykke.

Princippet om autonomi skal ikke alene beskytte mennesket
som personlighed og krop. Autonomi skal forbindes med
respeke for deltagerens verdighed, integritet og sarbarhed.
Veardighed indeberer, at ethvert menneske har en egenvardi og
er et formal i sig selv. Ved det enkelte menneskes integritet
forstds den livshistorie og de vardier, der giver livet mening og
sammenhang.

Integritet drejer sig om det urerlige i menneskets personlighed.
Integritet er den personlige sfere, hvis greense individet selv kan
bestemme over, forudsat at andre menneskers integritet
respekteres. Integritet er teet forbundet med at sirbarhed
respekteres. Sarbarhed beskriver det mest universelle vilkar, at
alle er endelige og dedelige.

Princippet om autonomi og integritet sikres ved at overholde
principper som frivillighed, beskyttelse af privatliv, informeret
samtykke og retten til at treekke sig ud af et forskningsprojeke.
Det at trekke sig ud af et forskningsprojekt ma ikke f3 negative
konsekvenser for den videre kontakt med sundhedsvesenet.
Autonomi omfatter tillige diskretionspligt, som sikres bl.a.

gennem anonymisering af data.

Princippet om at ggre godt

Princippet om at gore godt indeberer at forskningen skal vare
til potentiel nytte for den eller de grupper forskningen retter sig
mod. Det betyder at forskeren kritisk gennemtenker og
dokumenterer, hvilken nytte forskningen kan fi for den enkelte
og for samfundet. For at inddrage deltagere i et forskningsprojekt
skal det vare sandsynliggjort, at den gruppe, der indgér i
forskningen, har mulighed for at kunne nyde godt af resultaterne.
Hensynet til den enkelte patient gir principielt forud for
hensynet til samfundet.

I sygeplejeforskningen betyder nytte, at forskningen har sin
berettigelse, hvor den bidrager med ny viden i forhold til at
fremme og genoprette sundhed, forebygge sygdom og lindre
lidelse, hvilket kan nedvendiggere indhentning af referenceviden
fra raske deltagere.

Princippet om ikke at gore skade

Princippet om ikke at gore skade indeberer, at forskningen ikke
m4 forvolde skadelige pavirkninger p& de personer, der deltager.
Det kraver, at forskeren soger at forudse eventuelle negative
konsekvenser og hvorledes disse eventuelt kan modvirkes. Det er
forskerens pligt at minimere eventuelle skadelige pavirkninger,
hvilket indebzrer at deltagerne har krav pé information om
eventuelle skadelige virkninger, og om hvordan disse kan
modvirkes. Deltagerens sikkerhed skal garanteres. Det kan blive



nedvendigt at afbryde et forskningsprojekt, hvis resultaterne
viser sig at vare til skade for deltagerne.

Princippet om retferdighed
Princippet om retferdighed indeberer, at forskeren har pligt ¢l
at verne om svage grupper og at drage omsorg for, at disse ikke
udnyttes i forskning. Med svage grupper menes mennesker, som
ikke selv kan varetage deres selvbestemmelse, fx bevidstlose eller
demente patienter. Det er forskerens pligt at understotte de
svages rettigheder, specielt med henblik pa at minimere sociale
forskelle i samfundet. En vigtig side ved retferdighedsprincippet
er at udvikle viden om og muligheder for, hvordan alle
patientgrupper kan hjelpes.

Veardighed respekteres, ndr ethvert menneske tillegges
uerstattelig verdi og betydning i kraft af, hvad det er i sig selv
eller for andre, dvs. for det sociale fellesskab.

Etiske retningslinier

Forskeren og deltageren

Begrebet deltager omfatter personer, fx patienter, raske

personer, personale eller grupper af mennesker, som er

genstand for undersegelse som led i forskning. Det vere sig
personer, som bidrager med information gennem interviews
og sporgeskemaer (informanter) eller som deltager i et i klinisk
kontrollerede forsag.

* Forskeren er ansvarlig for at varetage deltagerens personlige
integritet, i serlig grad ndr forskningen omfatter sarbare
personer. I al forskning har forskeren pligt til at veerne om
deltagerens liv, helbred, privatliv og verdighed. Dette kommer
for forskningens interesser.

* Forskeren skal vurdere om den viden, som seges, kan
indhentes p4 anden mide. Inden et projekt szttes i gang, skal
forskeren gennemfore omfattende litteraturstudier, som
lobende skal viderefores si leenge projektet varer, og tilladelser
tl at gennemfore projektet skal foreligge fra den relevante
videnskabsetiske komité og fra ledelsen af den institution,
hvori projektet gennemfores. Det gelder under forudsatning
af, at projektet er omfattet af anmeldelsespligten i den
nationale komitélov.

* Forskeren skal specifikt indfri felgende fire krav:

— Informationskravet: Forskeren skal i et let forstdeligt og klart
sprog informere deltageren om, hvad undersogelsen indeberer,
om hensigten med forskningen og om brugen af resultaterne.
Forskeren skal oplyse om, hvem som kan kontaktes, hvis
deltageren ensker kontake. Information skal gives mundtligt
og skriftligt. Hvis undersogelsen omfatter born under 18 ar
skal information gives til barnet, pa et let forstdeligt sprog og
til barnets foreldre eller varge. Informationen skal ogsd
omfatte en redegorelse for eventuel ekstern okonomisk eller
anden form for statte.

— Krav til samtykke: Forskeren skal indhente informeret og
frivilligt samtykke, fortrinsvis skriftligt, fra deltagere i
forskningsprojekter. Deltageren kan trakke sig ud af projektet
pa et hvilket som helst tidspunke uden at det fir negative
konsekvenser for denne.

Hvis undersogelsen omfatter born under 18 4r, skal
forzldres eller varges informerede samtykke indhentes.
Hvis barnets alder og modenhed muligger det, skal ogsa
barnets informerede samtykke indhentes. Athengig af

projektets karakter, risiko og belastning kan det vere
tilstreekkeligt med barnets informerede samtykke, dog skal
forzldrene informeres og inddrages i den 15-17 4riges
stillingtagen.

Ved forskning pa szrligt sirbare personer skal en
accepteret stedfortredende person ogsa give sit informerede
samtykke til deltagelse i projektet. Personer, der ikke selv kan
give sit samtykke skal ikke inkluderes i forseg, med mindre
det er nedvendigt for at fremme plejen til den gruppe
patienter, personen tilhorer, og forskningen ikke kan
udferes pé personer, der selv kan give forpligtende
samtykke.

— Krav til fortrolighed: Forskeren skal garantere fuld fortrolighed
i omgangen med de givne oplysninger, som indsamles i
forskningsprojektet, og skal serge for forsvarlig opbevaring af
datamaterialet.

— Krav til deltagerens sikkerbed: Forskeren er ansvarlig for at
udsztte og om nedvendigt at afbryde forskningsarbejdet, hvis
deltageren oplever uforudsete bivirkninger eller handelser.

Forskeren og professionen

* Forskeren forpligter sig til at overholde de etiske retningslinier
i form af lovgivning, konventioner eller deklarationer, som
gelder for alle forskere. Denne forpligtelse omfatter alle faser i
forskningsprocessen.

Forskeren ber veere i besiddelse af god metodekundskab og ber
have den kompetence som projektet krever, sdvel emnemessigt
som metodisk. Dette indeberer at forskeren skal vaere uddannet
til og have erfaring i at anvende relevante metoder til
indsamling og bearbejdning af data. Forskere uden
forskningserfaring skal arbejde under vejledning af erfarne forskere.

Forskeren skal sorge for sikker opbevaring af forskningsmateriale.
For at beskytte deltageren skal datamaterialet anonymiseres og
en eventuel kodeliste skal opbevares forsvarligt og adskilt fra
dette. Anonymisering af data skal sikre at ingen enkeltpersoner
kan identificeres.

* Forskeren skal efterleve geldende nationale og
internationale regler for forfatterskab. Medforfatterskab
indebarer at der foreligger et veesentligt videnskabeligt
bidrag, som omfatter udformning af projektet eller af pro-
jekespecifikke metoder eller analyse og kritisk tolkning af
data samt deltagelse i udformning eller kritisk granskning
af manuskriptet.

Forskeren og samfundet

* Forskeren skal fremlegge en udferlig forskningsprotokol med
en redegorelse for de etiske overvejelser, som er taget eller som
lobende skal tages i det planlagte projekt.

* Forskningsprotokollen skal fremlegges og godkendes af den
relevante videnskabsetiske komité. Det gelder under
forudsetning af, at projektet er omfattet af anmeldelsespligten
i den nationale komitélov.

* Forskeren er forpligtet til at oplyse deltagere og den relevante
videnskabsetiske komité om ekstern skonomisk stette, og skal
sikre gennem nedfeldede skriftlige aftaler, at der ikke kan
opstd okonomiske bindinger mellem forskeren og bevilgende
myndigheder.

* Forskeren har ansvar for at vurdere forskningsprojektets
samfundsmassige betydning og nyttevardi.




* Forskeren forpligter sig til at formidle og publicere alle
resultaterne, ogsd de negative.

* Dersom nordiske forskere deltager i forskning, hvor europaiske
konventioner ikke gelder, skal forskningsprotokollen forelegges
de instanser, som gzldende love og regler kraver sdvel i forskerens
hjemland som i det land, hvor forskningen gennemfores.

Danske love og retningslinier

Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter. Lov nr. 402 af 28/05/2003.
www.retsinfo.dk

Lov om behandling af personoplysninger. Lov nr. 429 af
31/05/2000. Loven gennemforer Europa-Parlamentets og
Ridets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sidanne oplysninger.

www.retsinfo.dk

Lov om patienters retsstilling. Lov nr. 482 af 01/07/1998.
www.retsinfo.dk

Udvalget Vedrerende Videnskabelig Uredelighed. Vejledning i
god videnskabelig praksis. Kebenhavn 1998.
www.forsk.dk

Udvalget vedr. sundhedsvidenskabelige data. Opbevaring og
arkivering af sundhedsvidenskabelige forskningsdata. Statens
Sundhedsvidenskabelige forskningsrédd. 2000.

Det Sygeplejeetiske Rad i Danmark. Dansk Sygeplejerdd 2001.
www.dsr.dk/dser

IV. Etiske retningslinjer for
sykepleieforskning i Norden

Innledning

Sykepleie er ulgselig forbundet med respekten for
menneskerettigheter, herunder retten til liv og verdighet og

til & bli behandlet med respekt. Sykepleieren har en sarlig
forpliktelse overfor sirbare grupper, som ikke kan ta vare pa seg
selv. Sykepleie ytes til den enkelte, til familien, til
lokalsamfunnet og til samfunnet som helhet. Sykepleie skal ytes
betingelseslost uten noen form for diskriminering.

Den samfunnsmessige utvikling har medfert at bide omfanget
av og innholdet i sykepleierens arbeidsoppgaver har endret seg
markant, blant annet sett i lys av utviklingen i samfunnet generelt
og innen den biotekniske utviklingen spesielt. Sykepleierens
oppgaver er i dag mangfoldige og spenner vidt fra helsefremmende
og forebyggende aktiviteter, pleie av syke og deende mennesker
samt kontakt med og omsorg for alle pasienter og parerende.
Sykepleieren skal som ledd i en generell, helsefaglig lojalitet
koordinere sitt arbeide og samarbeide med andre faggrupper.

Med dette som utgangspunkt har International Council of
Nurses (ICN) avgrenset sykepleierens fire grunnleggende

.
ansvarsomrider:

* 4 fremme helse
* § forebygge sykdom
* § gjenopprette helse
* 3 lindre lidelse

Innenfor disse fire ansvarsomradene er sykepleieren forpliktet
til & utnytte og forbedre sin viten og sine ferdigheter, vere
oppmerksom pd nye muligheter og samtidig utvikle ny viten og
nye ferdigheter. En slik forpliktelse innebzrer forskning som
representerer et mangfold av utfordringer herunder etiske
problemstillinger.

Forskning kan defineres som en kreativ, original og systematisk
prosess, som har til formél & gke viten, herunder viten om
mennesker, kultur og samfunn og 4 bruke denne viten til 4 utvikle
nye anvendelsesmuligheter. Forskning innebzrer grunnforskning,
anvendt forskning og eksperimentell forskning. Forskning
innebarer bruk av et bredt spekeer av forskningsmetoder. Forskning
gir mulighet for forskningsbasert undervisning og bidrar til
kunnskapsoppbygging,.

Etiske problemstillinger i sykepleieforskning er ikke
fundamentalt forskjellig fra andre disipliners forskning, der
mennesker deltar. Som for andre disipliner gjelder at vedtatte
faglige etiske prinsipper og standarder respekteres nér forskningen
involverer mennesker.

Sykepleieforskning har ofte et humanistisk fokus som
utforskes i skjeringspunktet mellom humanvitenskap og
samfunns- og naturvitenskap. I forskning med et humanistisk
fokus der det inngar aspekter av menneskelig sirbarhet, forutsettes
et godt kjennskap til og en god forstdelse av de grunnleggende
etiske prinsipper.

I SSNis etiske retningslinjer for sykepleieforskning henvises til
de lover og bestemmelser, som regulerer forskningen i de enkelte
nordiske land.

Grunnleggende etiske prinsipper

De vitenskapsetiske krav bygger pa de etiske prinsipper,

som kommer til uttrykk i FNs menneskerettighetserklering

og i Helsinkideklarasjonen. Prinsippene angir hovedretningslinjer
for god etisk standard i forskning som involverer mennesker.

De grunnleggende etiske prinsipper beskrevet av Beauchamp
og Childres samt de grunnleggende etiske prinsipper, som
europeisk bioetikk- og biolovgivning er basert pa, er blitt tilpasset
nordiske forhold.

Sykepleieforskning veiledes av folgende etiske prinsipper:
* Prinsippet om autonomi

* Prinsippet om 4 gjore godt

* Prinsippet om ikke 4 gjore skade

* Prinsippet om rettferdighet.

Prinsippet om autonomi

Prinsippet om autonomi er utvidet til 4 omfatte verdighet,
integritet og sirbarhet og dreier seg om det enkelte menneskes
mulighet for 4 utvikle seg i overensstemmelse med sine personlige
anlegg, forhdpninger og onske om et godt liv. Autonomi
forutsetter frihet, overveielser og refleksjon, men ogsa engasjement
og moralsk ansvar. Det enkelte menneske er forbundet i et
sosialt fellesskap i relasjon til andre mennesker.

Menneskets autonomi (selvbestemmelsesrett) respekteres, nir
det enkelte menneske respekteres for hva det er i kraft av seg
selv, dvs. som et selvstendig individ og ma felgelig ikke gjores til
gjenstand for tekniske og vitenskapelige formal uten et eksplisitt
informert samtykke. Retten til selvbestemmelse inneberer, at det
ikke m3 brukes tvang overfor individet, hvilket igjen forutsetter,
at det er skapt tillit mellom forskeren og den person, som er



gjenstand for forskningen. Prinsippet om autonomi innebzrer
krav om at forskning som involverer mennesker, skal vere basert
pd individets fulle og informerte samtykke.

Prinsippet om autonomi skal ikke alene beskytte mennesket
som personlighet og kropp. Autonomi skal forbindes med respekt
for deltakerens verdighet, integritet og sirbarhet. Verdighet
inneberer at ethvert menneske har en egenverdi og er et formal i
seg selv. Med det enkelte menneskes integritet forstds den
livshistorie og de verdier, som gir livet mening og sammenheng,

Integritet dreier seg om det urerlige i menneskets personlig-
het. Integritet er den personlige sfere, hvis grense individet selv
kan bestemme over forutsatt at andre menneskers integritet
respekeeres. Integritet er tett forbundet med at sirbarheten
respekeeres. Sdrbarhet beskriver det mest universelle vilkr, at
alle er endelige og dodelige.

Prinsippet om autonomi og integritet sikres ved 4 overholde
prinsipper som frivillighet, beskyttelse av privatliv, informert
samtykke og retten il 4 trekke seg ut av et forskningsprosjeke. Det &
trekke seg fra et forskningsprosjekt mé ikke fi negative konsekvenser
for den videre kontakt med helsevesenet. Autonomi omfatter ogsd
diskresjonsplikt, som sikres bl.a. ved anonymisering av data.

Prinsippet om 3 gjore godt

Prinsippet om 4 gjore godt inneberer at forskningen skal vere
til potensiell nytte for den eller de grupper forskningen retter
seg mot. Det betyr at forskeren kritisk gjennomtenker og
dokumenterer, hvilken nytte forskningen kan f3 for den enkelte
og for samfunnet. For 4 involvere deltakere i et forskningsprosjekt
skal det vare sannsynliggjort at den gruppe, som inngdr i
forskningen har mulighet for 4 nyte godt av resultatene.
Hensynet til den enkelte pasient gér prinsipielt foran hensynet
tl samfunnet.

I sykepleieforskningen betyr nytte at forskningen har sin
berettigelse og bidrar med ny viten i forhold til & fremme og
gjenopprette helse, forebygge sykdom og lindre lidelse, hvilket kan
nedvendiggjore innhenting av referanseviten fra friske deltakere.

Prinsippet om ikke & gjore skade

Prinsippet om ikke 4 gjore skade innebarer at forskningen ikke
m4d & skadelige virkninger pa de personer som deltar. Dette
inneberer at forskeren s langt som mulig ma forutse eventuelle
negative konsekvenser og hvorledes disse eventuelt kan
motvirkes. Det er forskerens plikt & minimalisere eventuelle
skadelige virkninger, hvilket innebarer at de deltagende personer
har krav pd informasjon om eventuelle skadelige virkninger og
om hvordan disse kan motvirkes. Deltakerens sikkerhet skal
garanteres og det kan bli nedvendig & avbryte et forskningsprosjekt
dersom dette viser seg ngdvendig.

Prinsippet om rettferdighet

Prinsippet om rettferdighet innebarer at forskeren har plike til &
verne om svake grupper og 4 ha omsorg for at disse ikke utnyttes
i forskning. Med svake grupper menes mennesker som ikke selv
kan ivareta sin selvbestemmelse, f. eks bevisstlose eller demente
pasienter. Det er forskerens plikt 4 understotte de svakes
rettigheter, spesielt med henblikk p& & minimalisere sosiale
forskjeller i samfunnet. En viktig side ved rettferdighetsprinsippet
er 4 utvikle viten om og muligheter for hvordan alle
pasientgrupper kan hjelpes.

Verdighet respekteres, nér ethvert menneske tillegges
uerstattelig verdi og betydning i kraft av hva det er i seg selv og
for andre i et sosiale fellesskap.

Etiske retningslinjer

Forskeren og deltakeren

Begrepet deltaker omfatter personer f.eks. pasienter, friske

personer, personale eller grupper av mennesker som er gjenstand

for undersokelse som ledd i forskning. Det vare seg personer, som
bidrar med informasjon gjennom f.eks intervjuer, sporreskjemaer

(informanter) eller som deltar i klinisk kontrollerte forsok.

* Forskeren er ansvarlig for 4 ivareta deltakerens personlige
integritet, i serlig grad ndr forskningen omfatter sirbare
personer. I all forskning har forskeren plike til & verne om
deltakerens liv, helse, privatliv og verdighet. Dette kommer
for forskningens interesser.

e Forskeren skal vurdere om den kunnskap som sgkes kan
innhentes pd annen méte. For et prosjekt igangsettes, skal
forskeren foreta en omfattende litteraturstudier, som lopende
skal viderefores s lenge prosjektet varer. Tillatelse til &
gjennomfere prosjektet skal foreligge fra regional komité for
medisinsk forskningsetikk (REK) og fra ledelsen av den
institusjon der prosjektet gjennomfores.

* Forskeren skal spesifikt innfri folgende fire krav:

— Informasjonskravet: Forskeren skal i et lett forstdelig og klart
sprak informere deltakeren om hva underspkelsen innebearer,
om hensikten med forskningen og om bruken av resultatene.
Forskeren skal opplyse om hvem som kan kontaktes dersom
deltakeren gnsker kontakt. Informasjon skal gis muntlig og
skriftlig. Hvis undersekelsen omfatter barn under 18 4r skal
informasjonen gis til barnet, pé et lett forstelig sprék, og til
barnets foreldre eller andre foresatte.

Informasjonen skal ogsd omfatte en redegjorelse for
eventuell ekstern pkonomisk eller annen form for stotte.

— Krav il samtykke: Forskeren skal innhente informert og
frivillig samtykke, fortrinnsvis skriftlig, fra deltakere i et
forskningsprosjekt. Deltakeren kan trekke seg ut av prosjektet
pa et hvilket som helst tidspunket uten at det fir noen
negative konsekvenser for denne.

Hvis undersokelsen omfatter barn under 18 ir, skal
foreldres, eventuelt verges informerte samtykke innhentes.
Dersom barnets alder og modenhet tilsier det skal ogsd
barnets informerte samtykke innhentes.

Ved forskning pa serlig sirbare personer skal ogsd en
akseptert stedfortredende person gi sitt informerte samtykke
til deltagelse i prosjektet. Personer som ikke selv kan gi
sitt samtykke skal ikke inkluderes i forsgk, med mindre
det er ngdvendig for 4 fremme pleien til den gruppe
pasienter pasientgruppe personen tilhgrer og forskningen
ikke kan utfores pé personer som selv kan gi forpliktende
samtykke.

— Krav til fortrolighet: Forskeren skal garantere full fortrolighet i
omgang med de gitte opplysninger, som innsamles i
forskningsprosjektet, og skal sorge for forsvarlig oppbevaring
av datamaterialet.

— Krav til deltakerens sikkerber. Forskeren er ansvarlig for om
nodvendig & utsette, eventuelt & avbryte forskningsarbeidet
hvis deltakeren opplever uforutsette bivirkninger eller
hendelser.




Forskeren og profesjonen

* Forskeren er forpliktet til & overholde de etiske retningslinjer i
form av lovgivning, konvensjoner eller deklarasjoner, som
gjelder for alle forskere. Denne forpliktelse omfatter alle faser i
forskningsprosessen.

Forskeren bor ha god metodekunnskap og ber vare i besittelse
av den kompetanse som prosjektet krever, sdvel emnemessig som
metodisk. Dette innebarer at forskeren skal vare utdannet il og
ha erfaring i 4 anvende relevante metoder til innsamling og
bearbeiding av data. Forskere uten forskningserfaring skal
arbeide under veiledning av forskere med erfaring.

Forskeren skal sorge for sikker oppbevaring av
forskningsmateriale. For & beskytte deltakeren skal datamaterialet
anonymiseres og en eventuell kodeliste skal oppbevares
forsvarlig og adskilt fra dette. Anonymisering av data skal
sikre at ingen enkeltpersoner kan identifiseres.

Forskeren skal etterleve gjeldende nasjonale og internasjonale
regler for forfatterskap. Medforfatterskap innebarer at det
foreligger et vesentlig vitenskapelig bidrag som omfatter
utforming av prosjektet eller av prosjekespesifikke metoder
eventuelt analyse og kritisk tolkning av data samt deltakelse
ved utforming eller kritisk granskning av manuskriptet.

Forskeren og samfunnet

e Forskeren skal fremlegge en utferlig prosjektbeskrivelse med
redegjorelse for de etiske med overveielser som er foretatt og
som skal tas lepende i det planlagte prosjekeet.
Prosjektbeskrivelsen skal fremlegges for regional komité for
medisinsk forskningsetikk.

* Forskeren er forpliktet il & opplyse deltakere og regional
komité for medisinsk forskningsetikk om ekstern gkonomisk
stotte og skal gjennom nedfelte skriftlige avtaler sikre at det
ikke oppstér gkonomiske bindinger mellom forsker og
bevilgende myndigheter.

* Forskeren har ansvar for 4 vurdere forskningsprosjektets
samfunnsmessige betydning og nytteverdi.

* Forskeren er forpliktet til & formidle og publisere alle
resultater ogsd de negative.

* Dersom nordiske forskere deltar i forskning der europeiske
konvensjoner ikke gjelder, skal prosjektbeskrivelsen forelegges
de instanser som gjeldende lover og regler krever, bide i
forskerens hjemland og i det land der forskningsprosjektet
gjennomfores.

Norske lover og retningslinjer
Lov om pasientrettigheter,
heep://www.lovdata.no/all/nl-19990702-063.html

Lov om helsepersonell m.v.
heep://www.lovdata.no/all/nl-19990702-064.html

Yrkesetiske Retningslinjer for Sykepleiere. Norsk
Sykepleierforbund 2001.
hetp://www.sykepleierforbundet.no/Nettside/nsfmain.nsf/
0/667E3F9429161375C1256D51003E362C?Opendocument&
RestrictToCategory=Yrkesetikk%7 CEtiske%20retningslinjer

De regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK)
htep://www.etikkom.no/REK/omRek

IV. Etiska riktlinjer for
omvardnadsforskning i Norden

Inledning

Vard och omvérdnad ir grundliggande forknippat med
respekeen for minskliga rittigheter, diribland ritten till liv, ll
virdighet och till att behandlas med respekt. Sjukskéterskan har
en sirskild forplikeelse gentemot sdrbara grupper som inte kan
ta vara pa sig sjilva. Vard och omvérdnad ges till den enskilde,
till familjen, lokalt i samhillet och i samhillet som helhet.
Omvirdnad ska tillhandahéllas villkorslést utan nigon form av
diskriminering,.

Samhillsutvecklingen samt utvecklingen inom teknik,
medicin och omvérdnad har lett dill att sjukskoterskors
arbetsuppgifter, bade till omfing och innehall, har forindrats
markant. Sjukskéterskan har idag minga uppgifter med stor
spiannvidd frin forebyggande och hilsofrimjande verksamhet,
vérd av sjuka och déende minniskor till kontakt med och
omsorg om patienter och nirstdende. I den professionella
yrkesutévningen ska sjukskdterskan samordna sitt arbete med
andra yrkesgrupper.

Med detta som utgingspunke har International Council of
Nurses (ICN) avgrinsat sjukskdterskans fyra grundliggande

.
ansvarsomriden:

e att frimja hilsa

e att forebygga sjukdom
e att dterstilla hilsa

e att lindra lidande

Inom dessa fyra ansvarsomraden ir sjukskoterskan skyldig att
anvinda och forbittra sin kunskap och sina firdigheter, vara
observant p4 nya mdjligheter och samtidigt utveckla ny
kunskap och nya firdigheter. Denna skyldighet forutsitter
forskning som innebir en mingd utmaningar, bl.a etiska
problemstillningar.

Forskning, kan definieras som en kreativ, och
systematisk process som har till syfte att skapa ny
kunskap om bland annat minniskor, hilsa och sjukdom,
kultur och samhille och att anvinda denna kunskap till att
utveckla nya anvindningsméjligheter. Forskning omfattar
grundforskning, tillimpad forskning och experimentell
forskning. Forskning innebir anvindning av ett brett
spektrum av forskningsmetoder. Forskning bidrar till
kunskapsbyggande och ger méjlighet till forskningsbaserad
undervisning.

Etiska problemstillningar inom omvardnadsforskning
skiljer sig inte pd ndgot avgorande sitt frén forskning som
omfattar minniskor inom andra discipliner. Liksom for
andra discipliner giller det att antagna yrkesmissiga etiska
principer och normer respekteras nir forskningen omfattar
minniskor.

Omviérdsforskning har ofta ett humanistisk fokus som
undersdks i skirningspunkten mellan human-, samhills- och
naturvetenskap. I forskning med et humanistisk fokus dir
olika aspekter av minsklig sdrbarhet ingdr, férutsitts god
kunskap om och forstdelse av de grundliggande etiska
principerna.

I SSNis etiska riktlinjer for omvardnadsforskning hinvisas till
de lagar och bestimmelser som reglerar forskningen i de enskilda
nordiska linderna.



Grundliggande etiska principer

De forskningsetiska kraven bygger pd de etiska principer som
kommer till uttryck i FNs deklaration om de minskliga
rittigheterna och i Helsingforsdeklarationen. Principerna anger
huvudsakliga rikdinjer for god etisk standard i forskning som
omfattar minniskor. De grundliggande etiska principerna som
beskrivs av Beauchamp & Childres samt de etiska principer som
ligger till grund f6r europeisk lagstiftning om bioetik och
biovetenskap #r anpassade till nordiska forhéllanden.

Omvardnadsforskning vigleds av foljande etiska principer:
* Principen om autonomi

e Principen om att gora gott

* Principen om att inte skada

* Principen om rittvisa.

Principen om autonomi

Principen om autonomi har utékats till att omfatta virdighet,
integritet samt sdrbarhet och handlar om den enskilda ménniskans
mojlighet att utvecklas i enlighet med sina personliga
forutsittningar, forhoppningar och énskan om ett bra liv.
Autonomi forutsitter frihet, eftertanke och reflektion, men ocksi
engagemang och moraliskt ansvar. Den enskilda ménniskan ingr i
en social gemenskap tillsammans med andra minniskor.

Minniskans autonomi (sjilvbestimmanderitt) respekteras nir
den enskilda minniskan respekteras for vad hon ir i kraft av sig
sjilv, dvs. som en sjilvstindig individ, och fir foljakdigen inte
goras till foremal for tekniska och vetenskapliga syften utan
uctryckligt informerat samtycke. Ritten till sjilvbestimmande
innebir att man inte fir anvinda tving gentemot individen.
Forskning som omfattar minniskor ska bygga pd individens
fulla och informerade samtycke.

Principen om autonomi ska inte bara skydda minniskans
personlighet och kropp, utan principen innefattar ocksa att
respekeera deltagarens virdighet, integritet och srbarhet.
Virdighet innebir att varje minniska har ett egenvirde och ir
ett mél i sig sjilv. En minniskas virdighet respekteras nir
minniskan tillskrivs oersittlig virde och betydelse i kraft av vad
hon ir i sig sjilv och for andra i social gemenskap. Med den
enskilda minniskans integritet avses den livshistoria och de
virden som ger livet mening och sammanhang.

En minniskas virdighet respekteras nir minniskan tillskrivs
oersittligt virde och betydelse i kraft av vad hon ir i sig sjilv
och for andra i social gemenskap.

Integritet handlar om det oantastliga i minniskans personlighet.
Integritet 4r den personliga sfiir vars grinser individen sjilv kan
bestimma 6ver under forutsittning atc andra minniskors
integritet respekteras. Integritet 4r titt fsrbundet med respeke
for minniskors sdrbarhet. Sirbarhet beskriver det mest
universella villkoret, att alla 4r dndliga och dédliga.

Principen om autonomi och integritet sikerstills genom att man
respekterar principer som frivillighet, skydd av privatliv, informerat
samtycke och ritten att dra sig ur ett forskningsprojeke, utan
att behdva ange skil for detta. Om man drar sig ur ett
forskningsprojeke ska detta inte ge negativa konsekvenser for
personens fortsatta kontakt med hilsovirden. Autonomi omfattar
ocksa tystnadsplike, vilken sikerstills bl.a. genom att forskningsdata
avidentifieras och behandlas konfidentiellt, dvs. att deltagarnas
identitet inte r6js vid redovisning av forskningsresultat.

Principen om att gora gott

Principen om att gora gott innebir att forskningen ska vara till
potentiell nytta for omvardnaden av den eller de grupper
forskningen avser. Det betyder att forskaren kritiskt ska tinka
igenom och dokumentera vilken nytta forskningen kan f3 for
den enskilde och for samhillet. De deltagre som ingdr i ett
forskningsprojekt méste fi méjlighet att dra nytta av resultaten.
Hinsyn till den enskilde minniskans vilfird gr principielle
fore hinsyn till samhillets och vetenskapens behov.

Inom omvirdnadsforskning innebir nytta att forskningen
ska bidra med ny kunskap for att frimja och &terstilla hilsa,
forebygga sjukdom och lindra lidande, vilket kan gora det
nddvindigt att inhidmta referenskunskap fran friska deltagare.

Principen om att inte skada

Principen om att inte skada innebir att forskningen inte

far ha skadlig inverkan pé de personer som deltar. Detta innebir att
forskaren i storsta mojliga utstrickning méste inventera méjliga
risker for skada eller obehag samt vidta dtgiirder for att forhindra
eller minimera sddana risker. Det ir forskarens plikt att informera
deltagarna om méjliga skadeverkningar och hur de kan motverkas.
Deltagarnas sikerhet ska garanteras och ett forskningsprojekt kan
avbrytas om det visar sig nédvindig.

Principen om rittvisa

Principen om rittvisa innebir att alla individer skall behandlas lika
om det inte finns ndgra etiskt relevanta skillnader, t.ex. att en kon-
trollgrupp inte skall undanhéllas verksam behandling. Principen
om rittvisa innebir att det ir forskarens plike att virna om svaga
grupper och att se till att dessa inte blir utnyttjade i forskningen.
Med svaga grupper avses minniskor med begriinsad eller nedsatt
formaga till sjilvbestimmande, t.ex. barn, medvetslosa patienter eller
personer som lider av demens. Det ir forskarens plike att bevaka de
svagas rittigheter, sirskilt med avseende pa att minska sociala
skillnader i samhillet. En viktig aspekt av rittviseprincipen 4r, att
utveckla kunskap om hur alla patentgruppers hilsorisker, sjukdomar

och lidanden kan motverkas och lindras.

Etiska riktlinjer

Forskaren och deltagaren

Begreppet deltagare omfattar personer, t.ex. patienter, friska

personer, personal eller grupper av ménniskor som ir foremal for

undersdkning som ett led i forskning. Det kan vara personer som

bidrar med information genom t.ex. intervjuer, frigeformulir eller

som deltar i ett experiment som f6rsdksperson eller kontrollperson.

* Forskaren har ansvar for att tillvarata deltagarens personliga
integritet, i synnerhet nir forskningen omfattar sirbara personer.
I all forskning #r det forskarens plike att virna om deltagarens liv,
hilsa, privatliv och virdighet. Detta gir fore forskningsintressena.

e Forskaren ska beddma om den kunskap som soks kan
inhdmtas pa annat sitc. Innan ett projeke startas ska
forskaren gora en grundlig litteratcurgenomging, vilken
kontinuerligt ska fortsitta s linge projektet varar. Det ska
finnas etiske tillstdnd att genomféra projekteet frin nigon av
de regionala forskningsetikkommittéerna och frin ledningen
for den institution eller klinik vid vilken projektet genomférs.

* Forskaren ska sirskilt uppfylla féljande fyra krav:

— Informationskravet. Forskaren ska ge saklig och tydlig
information pa ett littforstdeligt sprak till deltagaren om den




overgripande planen f6r forskningen, syftet med forskningen, de
metoder som kommer att anvindas, de risker som forskningen
kan medf6ra, vem som ir foskningshuvudman och vem som
kan kontaktas om deltagaren 6nskar kontake, att deltagandet ér
frivilligt och att deltagaren nir som helst kan avbryta sin
medverkan. Informationen skall ges bdde muntligt och skriftligt.

Om studien omfattar barn under 18 ar samt personer
med begrinsad eller nedsatt formaga till sjilvbestimmande,
skall deltagarna sa lingt som mgjligt sjilva informeras
samt dven deras virdnadshavare, férmyndare eller
nirstiende. Om deltagarna ir barn som fylle 15 4r men
inte18 &r och som inser vad forskningen innebir behéver
informationen om forskningsprojektet enbart ges till
deltagarna sjilva.

— Krav pd samtycke: Forskning far utforas bara om forskaren
inhimtat informerat och frivilligt samtycke, foretridesvis
skriftligen, frén deltagare i ett forskningsprojekt. Deltagaren
har alltid rite acc avstd eller avbryta sin medverkan nir som
helst utan att ange skil for detta och utan att det paverkar
deltagarens vard eller behandling negativt.

Om undersokningen omfattar barn: Om deltagaren fylle
15 4r men inte 18 dr och inser vad forskningen innebir s&
kan de sjilva ge sitt samtycke till att delta i forskning. Om
deltagaren #r under 15 4r s 4r det virdnadshavaren som
skall limna samtycke till deltagandet i forskning. S& lingt
som mojligt bor kravet pa samtycke tillimpas. Forskning far
inte utféras om deltagaren 4r under 15 4r och inser vad
forskningen innebir och motsitter sig att den utfors.

Vid forskning p3 sirskilt sirbara grupper som sjilva inte
kan tillgodogéra sig given information skall formyndare
eller nirstiende ge sitt samtycke. Aven hir bér kravet pa
samtycke sd lingt det er mojligt tillimpas. Personer som inte
sjalva kan ge sitt samtycke skall inte involveras i forskning
om det inte dr nédvindigt for att frimja omvardnaden av
den grupp personer/patienter som personen tillhér och d&
forskningen inte kan utféras p& personer som sjilva kan ge
sitt informerade samtycke till act delta.

— Krav pi konfidentialitet: Forskaren ska garantera full
konfidentialitet betriffande limnade upplysningar som
anvinds i forskningsprojektet och ska sérja for att informationen
forvaras odtkomligt f6r obehoriga, samt att kodlistor och
datamaterial forvaras deskilt pa ett betryggande sitt.

— Krav pa deltagarens siikerhet: Forskaren ansvarar for att vid
behov skjuta upp eller avbryta forskningsarbetet om
deltagaren upplever oférutsedda biverkningar eller obehag.

Forskaren och professionen

* Forskaren ir skyldig att folja de etiska rikdinjer i form av
lagstiftning, konventioner och deklarationer som giller
for alla forskare. Denna skyldighet omfattar alla faser i
forskningsprocessen.

* Forskaren ska besitta den dimnesmissiga och metodologiska
kompetens som projektet kriver, dvs. ha god utbildning och
erfarenhet av att anvinda limpliga metoder for insamling och
bearbetning av data. Forskare utan forskningserfarenhet ska
arbeta under vigledning av erfaren forskare.

* Forskaren ska sorja for siker forvaring av forskningsmaterial.
For att sikerstilla deltagarnas konfidentialitet ska
datamaterialet avidentifieras och en eventuell kodnyckel

ska forvaras deskild fran datamaterialet. Avidentifieringen
av data ska sikerstilla att inga enskilda personer kan
identifieras.

* Forskaren ska efterleva gillande nationella och internationella
regler for forfattarskap. For medforfattarskap ska det foreligga ett
avsevirt vetenskapligt bidrag som omfattar utformning av
projektet eller av projektspecifika metoder, eventuellt analys och
kritisk tolkning av data samt deltagande vid utformningen eller
kritisk granskning av manuskriptet.

Forskaren och sambhiillet

e Forskaren ska ligga fram en utférlig forskningsplan med
redovisning av de etiska 6verviganden som har gjorts och
som ska goras kontinuerligt under det planerade projektet.
Forskningsplanen skall godkinnas av en regional
forskningsetikkommitté eller motsvarande.

* Det ir forskarens plike att upplysa den regionala
forskningsetikkommittén om externt ekonomiske stod, for att
sikerstilla att det inte foreligger ekonomiska band mellan
forskare och finansiirer.

e Forskaren ansvarar for att bedoma forskningsprojekeets
samhiilleliga betydelse.

* Forskaren ir skyldig att formedla och publicera alla resultat,
4dven negativa sddana.

* D4 nordiska forskare deltar i forskning dir europeiska
konventioner inte giller ska forskningsplan foreliggas de
instanser som gillande lagar och regler kriver, sdvil i
forskarens hemland som i det land dir forskningsprojektet
genomfors.

Svenska riktlinjer:
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medicinsk humanforskning. Forskningsetisk policy och organisation
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Regeringskansliet. Minskliga rittigheter. Konventionen om
barns rittigheter. Utrikesdepartementet, Stockholm: Edita
Norstedts Tryckeri AB.
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IV. Hoitotyon tutkimuksen eettiset
ohjeet Pohjoismaissa

Johdanto

Hoitotyshon liittyy erottamattomasti ithmisoikeuksien
kunnioittaminen, ja sen my®ti oikeus elimdin, ihmisarvoon ja
kunnioittavaan kohteluun. Sairaanhoitajilla on erityinen vastuu
suojattomia ryhmii kohtaan, jotka eivit kykene huolehtimaan



itsestdin. Hoitotyon kohteena on yksils, perhe, yhteiskunta
paikallisesti ja kokonaisuutena. Hoitoa on oltava tarjolla ilman
chtoja ja ilman minkéinlaista erottelua.

Yhteiskunnan kehitys seki kehitys tekniikan, liiketieteen ja
hoitotyon alalla on johtanut siihen, ettd sairaanhoitajien
tehtivien seki laajuus etti sisiltd ovat muuttuneet huomattavasti.
Sairaanhoitajalla on nykyiin paljon tehtivii, jotka kattavat
laajalti ennaltachkiisevin ja terveyttd edistivin toiminnan,
sairaiden ja kuolevien ihmisten hoitamisen, potilaiden ja omaisten
kanssa yhteydenpitimisen ja heistd huolehtimisen.
Sairaanhoitajan tulee osana hoitotydti kohtaan tuntemaansa
uskollisuutta niveltdd tyonsi muiden ammattiryhmien tyhon.

Tiltd pohjalta International Council of Nurses (ICN) on

* terveyden edistiminen

* sairauden ennalta ehkiisy
* terveyden palauttaminen
¢ kirsimyksen lievittiminen

Niiden neljin vastuualueen puitteissa sairaanhoitaja on velvollinen
hyddyntimiin ja laajentamaan tietojaan ja taitojaan,
huomioimaan uudet mahdollisuudet ja samalla kehittimiin
uutta tietoa ja taitoa. Tdmi velvollisuus koskee my6s tutkimusta,
johon liittyy paljon haasteita, mm. eettisid ongelmia.

Tutkimus voidaan miiritelld luovaksi, alkuperiiseksi ja
jarjestelmilliseksi prosessiksi, jonka tarkoitus on luoda uutta tietoa
mm. ihmisistd, terveydesti ja sairaudesta, kulttuurista ja
yhteiskunnasta ja kiyttid tdtd tietoa uusien kiyttdmahdollisuuksien
kehittdmiseen. Tutkimukseen kuuluu perustutkimus, soveltava
tutkimus ja kokeellinen tutkimus. Tutkimus merkitsee laajan
tutkimusmenetelmien kirjon kiyttimisti. Tutkimus mahdollistaa
tutkimukseen perustuvan opetuksen ja edistdd tiedon rakentamista.

Hoitotyon tutkimuksen eettiset ongelmat eivit eroa
ratkaisevasti muiden alojen ihmisid koskevasta tutkimuksesta.
Kuten muillakin aloilla, my8s hoitotyon tutkimuksessa
noudatetaan hyviksyttyji ammattieettisid periaatteita ja normeja
tutkittaessa ihmisii.

Hoitotydn tutkimuksen nikskulma on usein humanistinen,
kohteena ainutkertainen ihminen, jota tutkitaan humanististen,
yhteiskunta- ja luonnontieteiden leikkauskohdassa. Humanistisen
kohteen tutkimuksessa, johon liittyy inhimillisen suojattomuuden
nikokohtia, edellytetdin perustavaa laatua olevien eettisten
periaatteiden hyvii tuntemusta ja ymmartimisti.

PSY:n hoitotydn tutkimuksen eettisissi ohjeissa viitataan
lakeihin ja midriyksiin, jotka siitelevit tutkimusta eri
Pohjoismaissa.

Perustavaa laatua olevat eettiset periaatteet
Tieteelliseettiset vaatimukset perustuvat eettisiin periaatteisiin,
jotka ilmenevit YK:n ihmisoikeuksien julistuksesta ja
Helsingin julistuksesta. Niihin periaatteisiin perustuvat
ihmisid koskevan eettisesti korkeatasoisen tutkimuksen

ohjeet. Beauchampin & Childresin kuvaamat perustavaa laatua
olevar eettiset periaatteet seki eurooppalaisen bioetiikan ja
biotieteiden lainsiidinnén perustana olevat eettiset periaatteet
on sovitettu pohjoismaisiin olosuhteisiin.

Hoitotyon tutkimusta ohjaavat seuraavat eettiset periaatteet:

* autonomian periaate

* hyvii tekemisen periaate

* vahingoittamatta olemisen periaate

* oikeudenmukaisuuden periaate

Hoitotydn tutkimusta ohjaa myds tutkimuksen vapauden ja
riippumattomuuden periaate.

Autonomian periaate

Autonomian periaate on laajennettu kisittimiin arvokkuuden,
koskemattomuuden seki haavoittuvuuden Kisitteet ja se koskee
yksittdisen thmisen mahdollisuutta kehittyd henkilskohtaisten edel-
lytystensi, toiveidensa ja hyvin elimin odotustensa mukaisesti.
Autonomia edellyttdi vapautta, harkintaa ja miettimistd, mutta
myds sitoutumista ja moraalista vastuuta. Yksittdinen ihminen on
osa sosiaalista yhteisod yhdessi muiden ihmisten kanssa.

kun yksiteiistd ihmistd kunnioitetaan sellaisena kuin hin on
itsessiddn, itsendiseni yksilond, eikd hintd saa asettaa teknisten ja
tieteellisten tarkoitusperien kohteeksi ilman hinen nimenomaista
tietoon perustuvaa suostumustaan. Itsemairiimisoikeus merkitsee
sitd, ettd yksilod kohtaan ei saa kiyttdd pakkoa, miki taas
merkitsee luottamuksellisen suhteen syntymisti tutkijan ja
tutkimukseen osallistuvan yksiln vilille.

Autonomian periaatteen ei ainoastaan tule suojata ihmisen
persoonallisuutta ja elimistéd. Autonomiaan on liitettivi
myds osallistujan arvokkuuden, koskemattomuuden ja
haavoittuvuuden kunnioittaminen. Arvokkuus merkitsee siti,
ettd kullakin ihmiselld on itseisarvo ja tarkoitus itsessdin.
Yksittdisen ihmisen koskemattomuudella tarkoitetaan sitd
eliminhistoriaa ja niitd arvoja, jotka antavat elimille
tarkoituksen ja yhteyden.

Koskemattomuudessa on kysymys ihmisen persoonallisuuden
loukkaamattomuudesta. Koskemattomuus on se henkilskohtainen
piiri, jonka rajoista yksil6 itse pddttad, edellyttien ettd muiden
ihmisten koskemattomuutta kunnioitetaan. Koskemattomuus
liictyy liheisesti haavoittuvuuden kunnioittamiseen.
Haavoittuvuus kuvaa kaikkein yleismaailmallisinta ehtoa, etti
kaikki ovat katoavaisia ja kuolevia.

Autonomian ja koskemattomuuden periaate turvataan siten,
ettd kunnioitetaan sellaisia periaatteita kuin vapaachtoisuus,
yksityiselimin turva, tietoon perustuva suostumus ja oikeus
vetdytyd tutkimusprojektista. Vetdytyminen tutkimusprojektista,
el saa aiheuttaa kielteisid seuraamuksia henkilsn myshemmille
yhteyksille terveydenhoitoon. Autonomia kattaa myos
vaitiolovelvollisuuden, miki varmistetaan mm. siten, etti
tutkimustiedosta poistetaan henkildtiedot.

Hyvii tekemisen periaate
Hyvii tekemisen periaate tarkoittaa sité, ettd tutkimuksen on
oltava potentiaalisesti hyodyksi sille ryhmiille tai niille
ryhmille, joita tutkimus koskee. Tdmi tarkoittaa sitd, ettd
tutkijan on kriittisesti harkittava ja dokumentoitava, mitd
hyotyi tutkimuksesta voisi olla yksilélle ja yhteiskunnalle.
Jotta voisi kiinnittdd osallistujia tutkimusprojektiin, on oltava
todennikdisti, ettd tuloksista saattaisi olla hyotyi tutkimukseen
osallistuvalle ryhmille. Yksilon huomioon ottaminen menee
periaatteessa yhteiskunnan edelle.

Hoitotyon tutkimuksessa hydty merkitsee siti, ettd
tutkimus on perusteltua, kun se tuottaa uutta tietoa terveyden
edistimiseksi ja palauttamiseksi, sairauksien ennalta




ehkiisemiseksi ja kirsimyksen lieventimiseksi. T4std syystd voi

olla vilttimitonti saada viitetietoa terveistd osallistujista.

Vahingoittamatta olemisen periaate

Vahingoittamatta olemisen periaate merkitsee sitd, ettd tutkimus
el saa vaikuttaa haitallisesti sithen osallistuviin ihmisiin. Téstd
syystd tutkijan on pyrittivd ennakoimaan mahdolliset haitalliset
seuraamukset ja miten nimi mahdollisesti viltettdisiin. Tutkijan
velvollisuutena on minimoida mahdolliset haittavaikutukset, ja
timin vuoksi osallistujien kuuluu saada tietoa mahdollisista
haittavaikutuksista ja miten ne voidaan torjua. Osallistujien
turvallisuus on taattava. Tutkimusprojekti voidaan joutua
keskeyttimiin, jos tulokset osoittautuvat haitallisiksi osallistujille.

Oikeudenmukaisuuden periaate
Oikeudenmukaisuuden periaate tarkoittaa sitd, etti tutkijan
velvollisuutena on suojata heikkoja ryhmii ja valvoa, ettd heitd
ei kiytetd hyviksi tutkimuksessa. Heikoilla ryhmilli tarkoitetaan
kuten esim. tajuttomat tai dementiasta kirsivit potilaat.
Tutkijan velvollisuus on valvoa heikkojen etua, erityisesti pyrkii
kaventamaan yhteiskunnan sosiaalisia eroja.
Oikeudenmukaisuuden periaatteen erids tirked nikokohta on
kehittdd tietoa ja mahdollisuuksia kaikkien potilasryhmien aut-
tamiseksi.

Arvokkuutta kunnioitetaan, kun jokainen ihminen saa
korvaamattoman arvon ja tarkoituksen suhteessa omaan itseensi

ja muihin, ts. sosiaaliseen yhteiséon.

Eettiset ohjeet

Tutkija ja osallistuja

Osallistujan kisite kattaa henkil6t, esim. potilaat, terveet

ihmiset, henkilskunnan tai henkiléryhmit, jotka ovat

tutkimuksen kohteena osana tutkimustydti. Kyseeseen voivat
tulla henkilst, jotka antavat tietoa esim. haastattelujen ja
kyselylomakkeiden kautta (informantteja) tai jotka osallistuvat
kliinisesti kontrolloituihin kokeisiin.

* Tutkijan vastuulla on ottaa huomioon osallistujan
henkilokohtainen koskemattomuus, erityisesti tutkimuksen
kiisittdessd suojattomia ihmisid. Kaikessa tutkimuksessa tutkijan
velvollisuutena on suojata osallistujan elimii, terveyttd,
yksityiselimii ja arvokkuutta. Tdmi menee tutkimusintressien
edelle.

* Tutkijan on arvioitava, voiko haettua tietoa saada muulla
tavalla. Ennen tutkimusprojektin alkamista tutkijan on tehtivi
perusteellinen kirjallisuuskatsaus, jonka on jatkuttava lipi
koko projektin. Tutkimusprojektin toteuttamiselle on oltava
luvat asianmukaiselta tutkimuseettiseltd komitealta ja sen
laitoksen tai klinikan johdolta, jossa tutkimus tehdiin.

Tdmi pitee edellyttien, ettd tutkimusprojekti kuuluu
kansallisen komitealainsiidinnon ilmoitusvelvollisuuden piiriin.

* Tutkijan on erityisesti tdytettivid seuraavat nelji ehtoa:

— Tiedotusehto: Tutkittavalle on annettava riittivi selvitys hinen
oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta, ja siind
kidytettivistd menetelmistd. Hinelle on myos annettava
riicedvi selvitys mahdollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on
annettava siten, ettd tutkittava pystyy padttimiin
suostumuksestaan

tietoisena tutkimukseen liittyvistd, hinen piitoksentekoonsa
vaikuttavista seikoista.

— Suostumusehto: Tutkijan on saatava tutkimusprojektin osalli
stujilta vapaachtoinen tietoon perustuva suostumus, mieluiten
kirjallisena. Osallistujalla on oikeus vetdytyd projektista
koska tahansa ilman, ettd hinelle aiheutuu siiti kielteisii
seuraamuksia.

— Jos alaikiinen on tiyttinyt 15 vuotta ja ikiinsi, kehitystasoonsa,
sairauden ja tutkimuksen laatuun nihden kykenee ymmirtimain
tutkimustoimenpiteen merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta,
josta on odotettavissa hydtyd hinen terveydelleen, riittdd siihen
hinen tietoon perustuva kirjallinen suostumuksensa. T4llsinkin
huoltajalle on ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa alaikiinen
saa olla tutkittavana vain jos hinen huoltajansa tai muu laillinen
edustajansa on antanut sithen kirjallisen suostumuksensa sen
jilkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu
riittivi selvitys tutkimuksesta.

— Vajaakykyinen saa olla tutkittavana, edellyttien, etcd
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hydtyi hinen
terveydelleen tai erityistd hydtyi idltddn tai terveydentilaltaan
samaan ryhmiin kuuluvien henkildiden terveydelle.
Vajaakykyinen saa olla tutkittavana vain, jos hinen
lihiomaisensa tai muu liheinen taikka hinen laillinen
edustajansa on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen
jilkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeutetulle on
annettu riiteivi selvitys tutkimuksesta.

— Luottamusehto: Tutkijan on taattava tiysi luottamus
tutkimusprojektissa kerittyjen tietojen kisittelyssi ja vastattava
tietomateriaalin asiallisesta siilyttimisesti.

— Osallistujien turvallisuuden ehto: Tutkijan vastuulla on siirtdd
tai lopettaa tutkimus, jos osallistuja kokee odottamattomia
haitallisia vaikutuksia tai tapahtumia.

Tutkija ja ammatti

¢ Tutkijan velvollisuus on noudattaa kaikkia tutkijoita
koskevissa laeissa, konventioissa ja julistuksissa mairiteltyjd
eettisid ohjeita.

* Tutkijan tulee omara hyvit tiedot tutkimusmenetelmisti ja
hinelld tulee my6s olla tutkimuksen vaatima pitevyys seki aiheen
ettd menetelmien suhteen. Tdmi tarkoittaa sitd, ettd tutkijan on
oltava pitevi ja kokenut kiyttimiin tiedon kerddmisen ja
kiisittelyn menetelmii. Kokemattomien tutkijoiden tulee
tydskennelld kokeneiden tutkijoiden ohjauksessa.

e Tutkijan on huolehdittava tutkimusmateriaalin varmasta
sdilyttimisestd. Osallistujien suojaamiseksi tietomateriaali on
tehtidvi nimettomiksi ja mahdollinen koodiluettelo siilytetcivi
asianmukaisesti tisti erillddn. Henkil6tietojen poistolla
tietomateriaalista on varmistettava, ettei ketdin yksittﬁistii
henkilsi voida tunnistaa.

* Tutkijan on noudatettava voimassa olevia kansallisia ja
kansainvilisii kirjoittamisen sidntsji. Kanssakirjoittajana
oleminen merkitsee sitd, ettd hin tekee tieteellisestd tydsti
oleellisen osan, johon kuuluu projektin tai projektispesifisten
menetelmien muotoilu tai analyysi ja tietojen kriittinen
tulkinta sekd osallistuminen kisikirjoituksen muokkaamiseen
tai kriittiseen tarkastukseen.



Tutkija ja yhteiskunta

* Tutkijan on esitettdvd perusteellinen tutkimussuunnitelma,
johon kuuluu selvitys tehdyisti ja lipi koko suunnitellun
tutkimuksen tehtivisti eettisistd harkinnoista. Tutkimus-
suunnitelma on esitettdvi asianmukaiselle tieteelliseettiselle
komitealle hyviksyntii varten. TAmi pitee silld ehdolla,
ettd tutkimusprojekti kuuluu kansallisen komitealain
ilmoitusvelvollisuuden piiriin.

* Tutkija on velvollinen tiedottamaan osallistujille ja
asianmubkaiselle tieteelliseettiselle komitealle ulkopuolisesta
taloudellisesta tuesta ja varmistettava vaadittujen kirjallisten
sopimusten kautta, ettd tutkijan ja rahoittajan vilille ei synny
taloudellista riippuvuutta.

* Tutkija vastaa tutkimusprojektin yhteiskunnallisen merkityksen
ja hydtyarvon arvioinnista.

* Tutkija sitoutuu julkaisemaan kaikki tuloksensa, my®ds kielteiset.

* Mikili pohjoismaalaiset tutkijat osallistuvat tutkimuksiin,
joiden kohdalla eurooppalaiset konventiot eivit ole voimassa,
on tutkimussuunnitelmat esitettivi voimassa olevien lakien ja
sidnnosten vaatimille tahoille seki tutkijan kotimaassa ettd
maassa, jossa kyseinen tutkimus tehddin.

Suomalaisia lakeja ja ohjeita
Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 17.8.1992/785.
Helsinki: Suomen Siidéskokoelmat

Laki terveydenhuollon ammattihenkilistd 28.6.1994/559.
Helsinki: Suomen Siidoskokoelmat

Laki lidketieteellisestd tutkimuksesta 9.4.1999/488.
Helsinki: Suomen Siidoskokoelmat

www.finlex.fi

Asetus lidketieteellisesti tutkimuksesta 29.10.1999/986.
Helsinki: Suomen Siidoskokoelmat

Sairaanhoitajien kansalliset eettiset ohjeet.
Suomen sairaanhoitajaliitto ry.
www.sairaanhoitajaliitto.fi

Helsingin julistus 2000. World Medical Association.

IV. Sidfradilegar leidbeiningar
um hjikrunarrannséknir 4
Nordurlondum

Inngangur

Virding fyrir mannréttindum er bundin hjikrun
érjafanlegum bondum, par medtalin réttindi dil lifs, reisnar
og ad vera synd virding { framkomu. Hjdkrunarfredingar
hafa sérstakar skyldur vid hépa félks sem hafa skerta
jdlfsbjargargetu. Hjtikrun er veitt einstaklingum,
fjolskyldum, samfélsgum og pjédfélaginu { heild. Hjikrun
skal veitt skilyrdislaust og 4n mismununar.

Djédfélagslegar framfarir hafa valdid miklum breytingum 4
umfangi og innihaldi hjukrunar og md par nefna breytingar sem
fylgt hafa stéraukinni pekkingu { liftekni. [ dag eru verkefni
hjtkrunarfredinga afar fjslbreytileg og nd frd heilsueflingu og
forvérnum dil hjakrunar sjikra og daudvona dsamt uménnun
sjiklinga og samskiptum vid p4 og adstandendur peirra.

Fagvitund hjdkrunarfreedinga kvedur svo 4 ad peir samremi
vinnu sfna vinnu annarra heilbrigdisstétta og séu { samstarfi
vid peer.

A pessum forsendum hefur Alpjédasamband hjdkrunarfredinga
(ICN) skilgreint fjsgur megin dbyrgdarsvid hjakrunarfredinga
eins og hér segir:

* ad efla heilbrigdi

* ad fyrirbyggja sjikdéma
* ad koma dil heilsu

* a0 lina pjdningar

Pad er skylda hjakrunarfredinga ad nota og beta stodugt
pekkingu sina og feerni 4 pessum fjérum svidum. Jafnframt er
pad skylda peirra ad vera vakandi fyrir nyjum tekiferum um
leid og peir auka pekkingu og feerni. Rannséknarvinna er

hluti af pessari skyldu og hiin felur { sér ymiss konar vandasom
vidfangsefni, m.a. sidfredileg 4litacfni.

Rannséknir m4 skilgreina sem skapandi, frumlegan og
kerfisbundinn vinnuferil par sem tilgangurinn er ad auka
pekkingu — til demis, pekkingu 4 félki, sidum og samfélagi — og
til ad nota pekkinguna 4 nyjan hdtt. Rannséknir fela { sér
grunnrannséknir, hagnytar rannséknir og tilraunarannséknir par
sem beitt er margvislegum rannséknaradferdum. Rannséknir
auka pekkingu og gera ménnum kleift ad nota gagnreynda
pekkingu vid kennslu.

Sidfredilegar spurningar { hjikrunarrannséknum eru ekki
frdbrugdnar sidfredilegum spurningum { 3drum fredigreinum
sem fést vid rannséknir 4 flki. A sama hdtt og { 63rum greinum
skal virda vidurkenndar sidareglur pegar rannséknir 4 félki eiga
sér stad.

[ hjikrunarrannséknum er mannhygdar sjénarhornid oftast {
brennidepli og per luta pd ad svidi par sem hugvisindi,
félagsvisindi og ndttdruvisindi matast. Rannséknir sem snidast
um mannlegt lif par sem f6lk er berskjaldad krefjast gédrar
pekkingar og skilnings rannsakendanna 4 sidfredilegum
grundvallarreglum.

Siofraedilegar leidbeiningar Samtaka hjikrunarfraedinga 4
Nordurléndum (SSN) visa til peirra laga og reglna sem gilda um
rannsSknir { hverju Nordurlandanna fyrir sig.

Sidfradileg grundvallarviomid
Visindasidfredilegar krofur eiga ratur sinar ad rekja til
mannréttindasdttmdla Sameinudu pjédanna og
Helsinkiyfirlysingarinnar. A pessum reglum byggjast
leidbeiningar um sidferdilega dbyrgar rannséknir 4 f6lki.
Grundvallarsidfredividmidin, sem Beauchamp og Childress
hafa birt, og per grundvallarreglur, sem lifsidfrzdi og log
Evrépu byggjast 4 hafa verid adlagadar adstedum 4
Nordurléndum.

Eftirfarandi sidfredividmid eru l6gd til grundvallar vid
hjikrunarrannséknir:

* Sjdlfredisvidmidio

* Velgjordarvidmidid (ad gjora gott)

¢ Skadleysisviomidid (ad valda ekki skada)

* Rétdetisvidmidid

Sjalfraedisvidmidid
Sjdlfradisvidmidid hefur verid fert e til ad nd yfir virdingu,
heidarleika og varnarleysi. Pad fjallar um méoguleika




einstaklingsins til ad proskast { samreemi vid eiginleika sina,
vonir og éskir um gott lif. Forsendur sjélfredis eru frelsi,
rokredur og thugun dsamt dreidanleika og sidferdilegri dbyrgd.
Einstaklingurinn er tengdur 63ru f6lki med einingu
samfélagsins.

Sjdlfradi mannsins (rétturinn til sjdlfsdkvérdunar) er virt
pegar einstaklingurinn er hafdur { hdvegum fyrir pad sem hann
er, p. e. sem sjdlfsteed manneskja. Pad m4 ekki nota hann sem
vidfangsefni { teknilegum eda visindalegum tilgangi nema hann
gefl skyrt upplyst sampykki. Sjélfsékvordunarréteurinn pydir ad
ekki sé beitt pvingunum og par med m4 ganga ut frd ad traust
riki milli rannsakandans og rannséknarpdtttakendanna.
Sjdlfraedisviomidid krefst peirrar forsendu ad rannséknir
4 folki séu grundvalladar 4 algjérlega upplystu sampykki
einstaklingsins.

Sjdlfraedisviomidid eitt dugar ekki til ad vernda einstaklinginn
andlega og likamlega. Sjdlfradi verdur ad vera tengt virdingu
fyrir reisn, heidarleika og varnarleysi pdtttakandans. Reisn pydir
a0 hver manneskja hafi pydingu og eigin sjélfsvitund.
Heidarleiki einstaklingsins byggir 4 peim gildum sem gefa lifi
hans pydingu og samhengi.

Heidarleiki er hid stéduga { persénu mannsins. Hann er
persénulegt sveedi sem einstaklingur sjélfur dkvedur hvad ner
langt — ad pvi gefnu ad svedi annarra sé virt. Heidarleiki er
ndtengdur pvi ad virda varnarleysi annarra. Varnarleysi lysir
peim sammannlega skilningi ad allt sé endanlegt og daudlegt.

Sjalfradisviomidid og heidarleiki byggjast 4 pvi ad félk
bjédi sig fram sjdlfviljugt, verndun einkalifsins, upplystu
sampykki og réctinum til ad haetta pdceesku { rannsékn.

Ef f6lk hettir vid pdteedku md pad ekki hafa neikvadar
afleidingar fyrir samskipti einstaklingsins vid heilbrigdiskerfid {
framtidinni. Sjdlfradi felur einnig { sér trinad og pagnarskyldu
sem skal tryggd medal annars med pvi ad gera upplysingar
épersénugreinanlegar.

Velgjordarvidmidid

Velgjordarviomidid eda pad ad gera gott lytur ad pvi ad rannséknin
sé liklegast til géds fyrir einstaklinginn eda pann hép sem

hun ner tl. Petta pydir ad rannsakandinn thugi 4 gagnryninn
hdte gagnsemi rannséknarinnar fyrir einstaklinginn og
pj6dfélagid og geri skriflega grein fyrir pvi. Syna verdur fram 4
hugsanlegan 4vinning af pdtcedku hdpsins { rannsékninni ddur

en einstaklingar eru fengnir til pdttedku. Pad er grundvallaratridi
ad hagsmunir hvers sjiklings hafi forgang yfir hagsmuni
pjédtélagsins.

[ hjikrunarrannséknum pydir dvinningur ad rannséknin sé
récletanleg og leidi { 1j6s nyja pekkingu til ad efla eda bata
heilsu, hindra sjakdéma og lina pjdningar. Til pess ad petta ndist
getur purft ad afla upplysinga til samanburdar hjd heilbrigdum
einstaklingum.

Skadleysisvidmidid

Skadleysisvidmidid eda pad ad gera ekki skada felur { sér ad
rannséknin md ekki hafa { for med sér skadlegar afleidingar
fyrir pdcetakendur. Petta pydir ad rannsakandi verdur sam-
kvemt bestu vitund ad gera pdtttakanda grein fyrir
hugsanlegum neikvedum afleidingum og hvernig megi
hindra par. Pad er skylda rannsakandans ad sj4 til pess ad
hugsanlegur skadi sé eins litill og mégulegt er. Pad pydir ad

pdtttakandi 4 réte 4 upplysingum um hugsanlegan skada og
hvernig hegt er ad fordast hann. Oryggi pdtttakandans verd-
ur ad vera tryggt og pad getur verid naudsynlegt ad hatta vid
rannséknina ef 6ryggid er ekki tryggt.

Réttletisvidmidid
Réttleetisvidmidid pydir ad pad er skylda rannsakandans ad vernda
varnarlausa hépa og sjé il pess ad peir séu ekki misnotadir {
rannséknarskyni. Varnarlausir hépar eru peir sem ekki geta tryggt
sjdlfsdkvordunarréte sinn sjdlfir, t.d. medvitundarlausir sjiklingar
eda heilabilunarsjiklingar. Pad er skylda rannsakandans ad halda 4
lofti réttindum varnarlausra, sérstaklega med pad { huga ad draga
ur félagslegri mismunun. Markmid rannsékna verdur ad felast { pvi
ad auka pekkingu til ad geta hjdlpad 6llum sjiklingahépum, par
med talid varnarlausum.

Reisn einstaklingsins er virt pegar rannsakendur lita svo 4 ad
hver madur sé einstakur og ébatanlegur. Manngildid er stadfest
pegar manneskjan er st sem hin er — { augum sjdlfrar sin og

annarra { samfélaginu.

Sidfredilegar leidbeiningar

Rannsakandinn og pétttakandinn

Hugtakid pétetakandi pydir f6lk — til deemis sjiklingar,

heilbrigdir einstaklingar, starfsfélk eda hépar f6lks — sem eru

vidfangsefni { rannsékninni. Petta getur verid félk sem letur

i té upplysingar, t.d. { vidtlum eda med pvi ad svara spurningalistum,

eda pdtttakendur { st6dludum kliniskum rannséknum.

* Rannsakandinn ber dbyrgd 4 ad pdtttakandinn skadist 4 engan
hdrt, sérstaklega ef rannséknin tekur til varnarlausra. I 6llum
rannséknum er pad skylda rannsakandans ad vernda lif, heilsu,
einkalif og reisn pdtctakendanna. Pessi skylda er
mikilvegari en hagsmunir rannséknarinnar sjdlfrar.

* Rannsakandinn verdur ad meta hvort pekkingin, sem 4 ad
afla, getur fengist 4 annan hdtt. Adur en rannséknin hefst skal
ytarleg heimildaleit eiga sér stad. Pessari heimildaleit skal
einnig haldid 4fram svo lengi sem rannséknin stendur. Leyfi
til ad framkvama rannséknina verdur ad hafa fengist hjd
videigandi sidanefnd og hjd stjérnendum stofnunarinnar par
sem hun fer fram.

* Rannsakandinn skal uppfylla eftirfarandi fjsgur skilyrdi:

— Upplysingaskylda. Rannsakandinn skal upplysa pdtttakandann
4 audskiljanlegu og skyru mdli um hvad rannséknin er,
tilgang rannséknarinnar og notkun nidurstadna.
Rannsakandinn skal gefa pdtttakendum upplysingar um
hvernig peir geta ndd { rannsakendur ef pdtttakendur éska
pess. Upplysingarnar skal gefa b2di munnlega og skriflega.
Ef ranns6knin tekur til barna yngri en 18 4ra skulu
upplysingar gefnar barninu 4 skiljanlegu mdli sem og
foreldrum pess eda forsjirménnum. A upplysingabladi til
pdtttakenda parf einnig ad koma fram hvada styrkja eda
studnings rannsakandi nytur.

— Krafa um upplyst sampykki. Rannsakandinn skal afla upplysts
og sjdlfviljugs sampykkis hjd pdtttakendum { rannsékninni,
helst skriflegs. P4tttakendur geta dregid sig ut ur
rannsékninni hvenzr sem er 4n pess ad pad hafi neikvedar
afleidingar { for med sér.

Ef rannséknin tekur til barna undir 18 dra aldri skal afla
upplysts sampykkis foreldra eda l6grddamanns. Leita skal
sampykkis barnsins ef aldur og proski pess leyfa.



Pegar rannsékn tekur til varnarlausra einstaklinga skal
vidurkenndur fullerdi veita sampykki sitt fyrir pateeoku
einstaklingsins { rannsékninni.

Einstaklingur, sem ekki getur veitt sampykki sitt fyrir
paccesku { rannsékn, skal ekki taka p4te { henni nema synt sé
fram 4 ad hin sé naudsynleg til ad bata hjikrun pess héps
sem hann tilheyrir og ekki sé¢ hegt ad framkvema
rannséknina med einstaklingum sem sjdlfir geta veitt
sampykki sitt.

— Trinadarkrafa. Rannsakandinn skal tryggja fullan trinad vid
medferd rannséknargagna og skal sjd til pess ad gognin séu
geymd 4 videigandi hét.

— Oryggiskrafa patrtakenda. Rannsakandinn ber dbyrgd 4
ad stddva timabundid eda fresta rannsékninni ef
pdtttakandi verdur évent fyrir neikvedum dhrifum de af
pdteesku sinni.

Rannsakandinn og fagleg dbyrgd

* Dad er skylda rannsakandans ad fara eftir sidfredileidbeiningum
sem fram koma { 16gum, sampykktum eda yfirlysingum sem
eiga vid alla rannsakendur. Pessi skylda tekur til allra pdtta
rannsoknarferilsins.

* Rannsakandinn skal hafa géda adferdafredilega pekkingu
og pd ferni sem rannséknarverkefnid krefst, bedi 4
rannséknarefninu og adferdinni. Petta pydir ad rannsakandinn
skal hafa formlega vidurkenningu 4 feerni 4 vidkomandi
rannséknaradferd sem og reynslu { beitingu hennar vid
6flun og greiningu gagna. Rannsakendur, sem ekki hafa
rannséknarreynslu, skulu vinna undir handleidslu reynds
rannsakanda.

* Rannsakandinn skal tryggja 6rugga geymslu rannséknargagna.
Til ad tryggja nafnleynd pdretakenda skulu gégn vera nafnlaus
og hvers konar kédunarlykill geymdur 4 videigandi hétt
adskilinn frd 6drum gégnum. Gégnin skulu gerd
épersénugreinanleg.

 Rannsakandinn skal fara eftir vidurkenndum stadbundnum
og alpjédlegum reglum um héfundarréee. Sameiginlegur
héfundarréetur pydir ad fleiri en einn hafa veitt verulegt
visindalegt framlag vid métun verkefnisins eda adferdafradi
pess, greiningu og tilkun gagna dsamt pvi ad skrifa eda
ritryna handrit.

Rannsakandinn og pj6dfélagio

* Rannsakandinn skal leggja fram ndkvema rannséknardetlun
sem skyrir sidfredileg dlitamdl sem upp hafa komid og parf
dfram a0 taka tillit til 4 rannséknarferlinum.
Rannséknardztlunina skal leggja fyrir sidanefnd.

* Dad er skylda rannsakandans ad upplysa pdtttakendur og
sidanefnd um utanadkomandi fjérstudning. Rannsakandinn
skal syna skriflega fram 4 ad engin fjdrhagsleg tengsl séu milli
sin og styrkveitenda.

* Rannsakandinn skal meta hugsanlegt pjédfélagslegt gildi
verkefnisins og hagnytt gildi pess.

* Dad er skylda rannsakandans ad allar nidurstodur verdi
almenningi adgengilegar med videigandi birtingu — einnig
hugsanlegar neikvadar nidurstddur.

* Ef rannsakendur frd Nordurldndum taka pdte { rannsékn
par sem evrépskir stadlar eiga ekki vid, skal leggja
rannséknardetlunina fram badi fyrir logleg yfirvéld {

heimalandi rannsakandans sem og pvi landi sem rannséknin 4
ad fara fram f.

Islensk 16g og reglugerdir
Lég nr. 74/1997 um réttindi sjiklinga
www.althingi.is/lagas/nuna/1997074.html

Loég nr. 139/1998 um gagnagrunn 4 heilbrigdissvidi
www.althingi.is/lagas/nuna/1998139.html

Log nr. 110/2000 um lifsynaséfn
www.althingi.is/lagas/nuna/2000110.html

Log nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd
persénuupplysinga www.althingi.is/lagas/nuna/2000077 . html

Reglugerd nr. 552/1999 um visindarannsdknir 4 heilbrigdissvidi
Reglugerd nr. 32/2000 um gagnagrunn 4 heilbrigdissvidi
Reglugerd nr. 134/2001 um vorslu og nytingu lifsyna
lifsynaséfnum

http://heilbrigdisraduneyti.is/interpro/htr/htr.nst/ pages/reglug0067

IV. Etiskar leidreglur fyri
sjukrarektargransking i
Nordanlondum

Innleiding
Sjukrarektin er Sloysiligt samantvinnad vid virdingini fyri
mannarettindum, harundir rettinum til liv og tign, og at verda
vidgjordur vid virding. Sjukrarektarfredingurin hevur eina
setliga dbyrgd métvegis veikum bélkum sum ikki kunnu vara
ser sjdlvum. Sjukrareke verdur veitt einstaklinginum, familjuni,
nzrumhvervinum og samfelagnum sum heild. Sjikrargkt skal
veitast treytaleyst, og uttan at mismunur av nekrum slagi verdur
gjordur.

Menningin { samfelagnum hevur fort vid ser, at
arbeidsuppgdvurnar hjd sjikrarektarfredinginum eru
munandi broyttar, bdi { vavi og innihaldi, t4 hugt verdur eftir
almennu broytingunum { samfelagnum og serliga innan
biotoknina. Uppgdvurnar hjd sjukrargktarfredinginum eru { dag
badi négvar og umfatandi og spenna vida. Frd heilsufremjandi
og fyribyrgjandi tiltekum, til rekt av sjikum og doyggjandi
folki, umframt samband vid, og umsorgan fyri sjiklingum og
avvardandi. Vanligt yrkissamhald dsetur, at sjikraroktarfredingurin
skal samskipa sitt arbeidi og samstarva vid adrar fakbélkar.

Vid hesum sum udtgangsstedi hevur International Council of
Nurses (ICN) avmarkad fyra grundleggjandi dbyrgdarekir hjd
sjukrargktarfredinginum:

* at fremja heilsu

e at fyribyrgja sjiku

* at endurskapa heilsu
* at linna l{dingum

Innan hesi fyra dbyrgdarekir hevur sjikrarektarfredingurin

skyldu at nyta og betra sina vitan og dygdir, hava ans fyri
nyggjum meguleikum og samstundis menna nyggja vitan og
nyggjar dygdir. Ein tilik skylda fevnir um gransking, id umbodar
eitt margfaldni av avbjédingum og spurningum, harundir etiskum
spurningum.




Gransking kann allysast sum ein skapandi, upprunaligt og
reglubundid hdttalag vid tf endamdli, at skapa nyggja vitan, harundir
vitan um menniskju, sjtiku og heilsu, mentan og samfelag, og at
nyta hesa vitan til at menna nytt hegni. Gransking fevnir um
grundgransking, gransking { verki og royndargransking. Gransking
fevnir um ndgvar ymsar granskingarhettir. Gransking gevur
moguleika fyri undirvising grundad 4 gransking og styrkir veksturin
av vitan.

Etiskir spurningar innan sjikrargktargransking eru ikki
grundleggjandi ymiskir frd gransking innan onnur eki, har
menniskju luttaka. Eins og galdandi innan onnur ki, so eiga
vidtikin faklig etisk grundsjénarmid og meginreglur at verda
vird, t4 granskingin umfatar menniskju.

Sjtkrarektargransking hevur ofta eitt humanistiske sikti, sum
brytst millum humaniora og samfelags- og ndtttrufredi. [
gransking vid humanistiskum sikti, og sum fevnir um 4skodanir
um menniskjansligt sdrbeeri, er gédur kunnleiki til, ella gott
forstdilsi fyri grundleggjandi etiskum leidreglum, ein fyritreyt.

[ SSN leidreglunum fyri sjikraroktargransking verdur vist til
16gir og reglugerdir, sum eru galdandi fyri gransking { einsteku

nordurlondunum.

Grundleggjandi etiskar meginreglur
Tey visundaretisku krovini byggja 4 etisku meginreglurnar, sum
eru dsettar { FN yvirlysingini um mannarattindi og { Helsinki
yvirlysingini. Meginreglurnar 4seta stevnumid fyri gédum
etiskum standardi innan gransking sum umfatar menniskju.
Grundleggjandi etisku meginreglurnar, greinadar av Beauchamp
og Childres, eins og grundleggjandi meginreglurnar, sum
europeisk bio-sidalera og bio-léggdva er grundad 4, eru
tillagadar nordurlendsk vidurskifti.

Innan sjikrarektargransking galda fylgjandi etisku meginreglur:
* meginregla um sjdlvsavgerdarratt
* meginregla um gédgerd
* meginregla um ikki at skada onnur

* meginregla um rettvisi

Meginregla um sjdlvsavgerdarratt

Meginreglan um sjdlvsavgerdarratt er vidkad til at fevna um
virding, fridhalgan og vidkvaemi, og snyr seg um meguleikan hjd
einstoku menniskjuni at menna seg { samsvari vid persénligum
lyndi, eginleikum og ynskinum um eitt gott liv.

Fyritreytin fyri sjdlvsavgerdarretti er frelsi, umhugsni og
grundan, men eisini skylda og moralsk dbyrgd. Tann einstaka
menniskjan er tengd at 6drum menniskjum gjegnum sosialt
samanhald.

Sjélvsavgerdarrettur menniskjunnar verdur virdur, t4 einstaka
menniskjan verdur vird vegna egnar dygdir, tvs. sum ein sjdlvstodug
vera. Menniskjan m4 tiskil ikki gerast partur av tekniskum og
visundaligum kanningum, uttan at hava givid samtykki, grundad 4
neyduga og neyva upplysing. Sjdlvsavgerdarrattur merkir, at ein ikki
m4 nyta tvingsil métvegis tf einstaka, og hetta merkir aftur,
at dlit er skapt millum granskaran og persénin, sum er partur {
granskingini.

Meginreglan um sjdlvsavgerdarrett er bygd 4 krav um, at
gransking sum umfatar menniskju, skal byggja 4 fult og kunnad
samtykki frd tf einstaka.

Meginreglan um sjdlvsavgerdarrete skal ikki bert verja
menniskjunnar persénsveru og likam. Sjdlvsavgerdarrettur skal

samantvinnast vid virding fyri tign, fridhalgan og sdrberi hins
luttakandi. Tign inniber, at einhver menniskja hevur eitt
eginvirdi og er eitt endamdl { ser sjdlvum. Vid fridhalgan hins
einstaka meinast tann livssega og tey virdi, i0 geva livinum
meining og samanhang.

Fridhalgan snyr seg um tad érorliga { persénsmenskuni.
Fridhalganin er tad persénliga umhvervi, hvers merk
einstaklingurin kann rdda yvir, treytad av, at fridhalgan av
odrum menniskjum verdur vird. Fridhalgan er neyvt tengd at,
at sdrberi verdur virt. Sdrberi lysir teer mest almennu treytirnar,
nevniliga at alt er forgeingiligt.

Meginreglan um sjdlvsavgerdarratt og fridhalgan verdur
tryggjad vid at halda meginreglur um sjdlvbodni, vernd av
privatlivi, kunnad samtykki og rettin til at taka seg tr eini
granskingaretlan. Tad at taka seg dr eini granskingaretlan
m4 ikki fda negativar fylgjur { edrum samskifti vid heilsuverkid.
Sjélvsavgerdarrattur fevnir eisini um persénsvernd, sum m.a.
verdur tryggjad vid at upplysingar eru énavngivnir.

Meginregla um gédgerd

Meginreglan um gédgerd merkir, at gransking skal vera til
ventandi nyttu fyri tann ella teir bélkar granskingin fevnir um.
Hetta merkir, at granskarin neyvt umhugsar og skrésetir
hverja nyttu granskingin kann f4a fyri tann einstaka og fyri
samfelagid. Til tess at fda luttakarar til eina granskingaretlan skal
vera reettvisisgjort, at bolkurin id luttekur { granskingini, hevur
meguleika at fda nyttu av drslicunum. Fyrilit fyri einstaka
sjuklinginum ganga { princippinum fram um fyrilitini fyri
samfelagnum.

I sjukrargktargransking merkir nytta, at granskingin er
rettvisisgjord, har hon fer til vega nyggja vitan sum kann nytast
til at fremja og endurskapa heilsu, at fyribyrgja sjiku og linna
pinu. Hesi mdl kunnu fora vid ser, at neydugt verdur at ttvega
seer samanberandi vitan frd reskum luttakarum.

Meginregla um ikki at skada onnur

Meginreglan um ikki at skada onnur merkir, at granskingin ikki
m4 hava skadilig 4rin 4 teir persénar, sum luttaka. Hetta krevur,
at granskarin roynir at taka fyrivarni méti meguligum
negativum fylgjum, og hvussu slikar meguliga kunnu
fyribyrgjast. Tad er skylda granskarans at avmarka megulig
skadilig 4rin, og hetta inniber at luttakararnir hava krav um
upplysing um megulig skadilig 4rin, og hvussu hesi kunnu
fyribyrgjast. Trygd luttakarans skal tryggjast. Tad kann gerast
neydugt at stedga eini granskingaratlan, um urslitini visa seg at
vera til skada fyri luttakararnar.

Meginregla um rattvisi
Meginreglan um rettvisi merkir, at granskarin hevur skyldu at
verja veikar bélkar og at hava umsorgan fyri, at hesir ikki verda
misnyttir { granskingini. Veikir bélkar eru félk, id ikki
sjdlvi kunnu hevda teirra sjdlvsavgerdarrett, t.d. vitisleysir ella
dementir sjiklingar. Tad er skylda granskarans at studla
rettindunum hjd teimum veiku, serliga vid atliti til at minka
sosialar munir { samfelagnum { mest meguligt mdt. Ein umrddandi
partur av meginregluni um reattvisi er at menna vitan um, og
meguleikunum fyri, hvussu allir sjiklingabélkar kunnu hjdlpast.
Tign verdur vird, t4 eini hverjari menniskju verda tillutad
Sbetilig virdi og tydning — { mun til hverji tey eru, badi fyri seg
sjdlvan ella fyri onnur, tvs. fyri tann sosiala felagsskapin.



Etisk stevnhumid

Granskarin og luttakarin

Hugtakid luttakari fevnir um 81k, td. sjaklingar, frisk f6lk,

starvsfélk ella bélkar av f6lki, sum luttaka { kanning sum partur

av gransking. Tad verdi seg flk, sum lata upplysingar gjognum
samrodur og oydibled (heimildarfélk), ella félk sum luttaka
royndum undir kliniskari umsjén.

* Tad er dbyrgd granskarans at tryggja fridhalgan luttakarans,
serstakliga td granskingin fevnir um vidkvamar persénar.
Innan alla gransking er tad dbyrgd granskarans at verja liv,
heilsu, privatliv og tign luttakarans. Hesi atlit ganga framum
granskingar dhugamdlini.

¢ Granskarin skal meta um, um tann vitan, id leita verdur eftir,
kann fiast til vega 4 annan hdtt. Adrenn ein granskingarzetlan
verdur sett { verk, skal granskarin hava gjert umfatandi
békligar kanningar, og hesar skulu halda 4fram so leingi
granskingaretlanin varir. Loyvir at fullfera @tlanina skulu
verda fingin til vega frd avvardandi visindaligu nevnd og
leidsluni 4 tf stovni, har granskingaretlanin skal fara fram.
Hetta er t6 treytad av, at tad verdur mett neydugt at boda
frd tlanini sambert légunum hjd teirri nationalu nevndini.

* Granskarin skal serstakliga lika fylgjandi fyra krevini:

— Kravid til upplysing: Granskarin skal 4 leettskiljandi og greidum
mdli upplysa luttakaran um, hvat kanningin inniber, um
@tlanina vid granskingini og hvussu drslitini skulu nytast.
Granskarin skal upplysa, hvenn luttakarin kann seta seg {
samband vid, um hesin ynskir onkran at tosa vid.
Upplysingarnir skulu vera munnligir og skrivligir. Fevnir
granskingin um bern undir 18 4r, so skal upplysing gevast
barninum, 4 leteskiljandi mdli, og til foreldur ella verjar at
barninum. Upplysast skal eisini um meguliga figging uttan {
frd ella um annan studul.

— Kravid til samtykki: Granskarin skal dtvega ser kunnad og
sjélvbodid sameykki, helst skrivligt, frd luttakarum {
granskingaretlanini. Luttakarir kunnu til eina hverja tid taka
seg Ur granskingaretlanini, uttan at hetta feer negativar
fylgjur fyri hann.

Fevnir granskingin um bern undir 18 4r, so skulu
foreldur ella verjar hava givid kunnad sameykki. Samtykki
frd barninum skal eisini fdast til vega, um aldur og buning
barnsins tala fyri hesum. Treytad av slagi, viga og
strongd { mun til granskingartlanina, kann tad rekka um
barnid gevur kunnad samtykki, t6 skulu foreldrini
kunnast og takast uppd r40 um bernini eru 15-17 4ra gomul.

T4 gransking fevnir um serliga vidkveemar bélkar skal ein
gddkendur verji geva kunnad samtykki um lutteku {
granskingaratlanini. Persénar, sum ikki sjdlvir kunnu geva
samtykki, skulu ikki luttaka { granskingaretlanum, uttan so,
at hetta er neydugt til tess at fremja reke av tf sjiklingabélki
sum persénurin hoyrir til, og td gransking ikki kann gerast
vid luttoku av persénum, sum sjdlvir kunna geva kunnad
samtykki.

— Kravid til trinad: Granskarin skal tryggja fullan trinad {
handfaringini av givhum upplysingum sum verda savnadir {
granskingaretlanini, og hann skal tryggja fullgéda goymslu av
savnadum tilfari.

— Kravid til trygd luttakarana: Tad er skylda granskarans at
ttseta, og um neydugt at stedga, granskingararbeidinum, um
luttakararnir eru fyri 6veentadum hjddrinum ella tilburdum.

Granskarin og yrkid

* Granskarin pliktar seg at halda etisku leidreglurnar, id dsettar
eru { 16ggeving, konvensjénum ella kunngerdum sum eru
galdandi fyri allar granskarar. Hendan skylda fevnir um oll
stig { granskingar tilgongdini.

* Granskarin eigur at hava gédan kunnleika um héttalag, og
hava tann ferleika sum granskingaretlanin krevur, bdi t4
talan er um sjdlvt granskingarevnid og hdttalag. Hetta merkir,
at granskarin skal vera dtbugyvin til, og hava royndir { at nyta
avvardandi hettir tl innsavning og vidgerd av ddta.
Granskarir uttan granskingarroyndir skulu arbeida undir
vegleiding av royndum granskarum.

* Granskarin skal syrgja fyri at granskingartilfarid verdur goymt
4 fultryggan hdt. Til tess at tryggja luttakaran, skal ddratilfarid
vidgerast navngivid, og ein moguligur kodulisti skal goymast
4 fulltryggan hdtt, og burtur frd granskingartilfarinum.
Onavngeving av déta skal tryggja, at eingin einkult persénur
kann kennast aftur.

* Granskarin skal vera lydin métvegis galdandi nationalum og
altj6da dsetingum fyri ritverk. Hesar leidreglur dseta, at tad
fyriliggur eitt munandi visindaligt {kast sum fevnir um
ordingina av ztlanini ella tlanar serkendum arbeidshettum,
ella at gera eina greining og atfinningarsama (kritiska) tulking
av ddta, umframe at luttaka { ordingini ella atfinningarsamari
gjognumgongd av handritinum.

Granskarin og samfelagid

* Granskarin skal leggja fram eina granskingarprotokol har etiskar
dskodanir og hugsanir, id granskarin hevur gjort ser verda
lystar dt { @sir. Hesar hugsanir skulu framhaldandi gerast
undir allari granskingaratlanini. Granskingarprotokollin skal
leggjast fyri, og gédkennast av avvardandi visindaligu
nevnd. Hetta er t6 treytad av, at verketlanin er fevnd av
frdbodanarskylduni { nationalu l6gini um visindaligar nevndir.

* Granskarin hevur skyldu at upplysa luttakarunum og
avvardandi granskingaretisku nevndini um figgjarliga studul
uttanifrd, og granskarin skal vid skrivligum avtalum tryggja, at
tad ikki kunnu vera figgjarligar bindingar millum granskaran
og jéttandi myndugleikar.

* Tad er dbyrgd granskarans at meta um tydningin og
nyttuvirdi av granskingaretlanini { mun til samfelagid.

e Granskarin pliktar seg til at almannakunngera oll drslic, eisini
tey negativu.

* Um nordurlendskir granskarar luttaka { verkatlanum,
har europeiskar konvensjénir ikki eru galdandi, so skal
granskingarprotokollin leggjast fyri teir myndugleikar, sum
galdandi légir og dsetingar krevja, bedi { heimlandi
granskarans og { tf landi, har granskingin fer fram.
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