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1 INLEDNING

Projektplanen ar en mall for genomférandet av ett projekt utifran vetenskapliga
principer. Projektplanen ska vara sa detaljerad att den mojliggor etisk bedémning.
Den etiska bedémningen maste goras innan projektet genomfors.

2 TILLVAGAGANGSSATT
2.1 Layout och sprak
1. Anvand teckensnitt Times New Roman, punktstorlek 12, radavstand 1,5.
2. Numrera sidorna.
3. Underrubriker kan underlatta forstaelsen, sarskilt i metoddelen.
4. Dela upp texten i stycken med sammanhangande text (ungefar 5-10 rader).
5. Korta och lattforstaeliga meningar.
6. BoOrja aldrig en mening med en siffra.
7. Anvand alltid samma uttryck for samma begrepp i hela projektplanen. Om du

exempelvis bestamt dig for uttrycket "waranbehandling” ska du inte ibland skriva
"behandling med waran” eller “warfarinbehandling”, utan bara
"waranbehandling”.

8. Forsta gangen en forkortning anvands skrivs denna inom parentes efter hela
ordet, exempelvis férmaksflimmer (FF). Anvand darefter bara forkortningen.

9. Hela stycken fran andras artiklar far inte kopieras. | sdllsynta fall kan enstaka
meningar kopieras fran andras artiklar, bécker eller webbsidor. D& maste den
kopierade texten markeras med citattecken och referens anges, annars ar det
plagiat.

10. Kontrollera stavning och grammatik sa att alla textmarkeringar i datorns
ordprogram korrigeras.

11. Lat garna nagon granska spraket.

12. Alla bilagor som ar skrivna i wordformat laggs in i slutet av projektplanen. Bilagor
i andra format an Word (exempelvis PDF, Excel) bifogas separat.

2.2 Overgripande principer for att kommunicera forskning

Logisk ordning

En logisk ordning i bade projektplanen/rapporten i dess helhet liksom i varje kapitel,
varje stycke och i varje mening underlattar for lasaren. Ofta inleds texten med nagot
overgripande och mer kdnt och gar mot detaljer och det som ar mindre kant.

Behall samma ordning i projektplan/rapport nar information presenteras. Om du
exempelvis har namnt diabetes fore hypertoni sa ska du behalla den ordningen varje
gang de namns.

Hall dig till Gmnet
Undvik upprepningar och irrelevanta utvikningar. Om du exempelvis har valt att
skriva om det metabola syndromet ar det inte hjdrt-kdrlsjukdom, diabetes eller

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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livsstilssjukdomar som ska beskrivas i texten utan just det metabola syndromet.
Texten ska inte visa hur mycket du har last eller vet om d@mnet utan visa det logiska i
de forsok och slutsatser du har kommit fram till.

Bérjan och slutet

Borjan, det vill saga forsta ordet, meningen, stycket och kapitlet i en text bor vara det
viktigaste — nyckelordet — som leder lasaren in pa vad som komma skall.
Benamningarna rubrikmening eller rubrikstycke brukar anvandas for att beskriva att
just forsta meningen eller stycket ska ge lasaren en klar bild av vad kommande stycke
eller kapitel kommer att handla om.

Slutet, det vill sdga sista ordet, meningen, stycket och kapitlet i en text kan med
fordel vara det nast viktigaste eller konklusionen som forklarar for lasaren vad det
handlat om och vad det har for betydelse.

Las mer om hur du skapar sammanhang, en rod trad, i en text pa Skrivguiden.

2.3 Sidor/rubriker som ska finnas i projektplanen och ungefirlig omfattning
Titelsida 1 A4 sida

Introduktion med Bakgrund, Syfte och Fragestédllningar 1-2 A4 sidor

Material och metod samt Etiska 6verviaganden ca 2 A4 sidor

Studiens betydelse cal/2 Adsida

Tids- och eventuell Kostnadsplan 1 A4 sida

Referenslista calA4sida

Bilagor vid behov

For att underlatta forstaelsen kommer vi att anvanda exempel fran fiktiva studier. Vi
uppmanar dig dock att inte bara kopiera exemplen utan att noga tanka igenom vad
som passar i just din projektplan.

Vi kommer nedan att utga fran ett exempel pd en projektplan ddr studien avser att
underséka i vilken utstrdckning patientens kén har betydelse fér att uppnad
madlblodtryck pd en vdrdcentral under en viss period.

2.4 Titelsida

Titelsidan ska innehalla titel, datum och kontaktuppgifter. Titeln ska vara kort och
beskrivande. Det ska tydligt framga vad projektet handlar om. Pa titelsidan ska finnas
namn pa forfattare med affiliering, samt namn pa huvud- och bihandledare.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Exempel:

Betydelsen av patientens kén fér att uppna behandlingsmal fér hypertoni pa
vdrdcentral X.

Exempel pa titelsida

Betydelsen av patientens kon for att uppna behandlingsmal for
hypertoni pa vardcentral X.

Kim Svensson, ST-lakare, Vardcentral X

Januari 2023

kim.svensson@mail.com

Tfn 0707-xX XX XX

Handledare: Charlie Hansen, spec. i allmdnmedicin vardcentralen X, mailadress

Bihandledare: Tory Ekholm, titel, arbetsplats, mailadress

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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2.5 Bakgrund

Bakgrunden ska ge lasaren ett sammanhang. Logisk struktur ar viktigare an detaljer.
Borja gdrna med en 6vergripande mening om varfor projektomradet ar intressant.

Exempel: | Sverige skéts hypertonibehandling till stor del pG vardcentraler.

Darefter besvaras féljande 3 fragor:

1. Vad vet vi?

GOr en litteratursokning. Ta bara upp sadant som &r relevant for din studie, annars
riskerar avsnittet att bli for [angt och lasaren tappar intresset. Ange referenser till alla
dina pastaenden.

Exempel:

Hypertoni definieras som...(1)

Prevalensen av hypertoni dr...(2)

Risken med hypertoni dr ...(3)

Tidigare studier har visat att mdn uppndr behandlingsmal fér hypertoni i hégre
grad dn kvinnor(4).

2. Vad vet vi inte?
Studien genomfors for att ta reda pa nagot som inte ar helt kant.

Exempel:

Det dr okédnt hur manga som behandlas fér hypertoni pa vdrdcentralen Z
Det dr oként hur manga som uppndar mdlblodtryck pa...

Overensstimmer mdéluppfyllelsen p& vdrdcentralen Z med nationella mél?

3. Varfor dr det viktigt att ta reda pd det som vi inte vet, ”so what”?

For att det ska vara etiskt ratt att genomféra studien maste det vara nagon nytta
med den. Avsnittet Bakgrund ska mynna ut i en kort férklaring till varfor just denna
studie ar viktig att genomféra och leda ldsaren over till det 6vergripande syftet med
studien.

Exempel:

Hypertoni ér en vanlig diagnos i primdrvdrden fér alla oavsett kén. Att uppnd
madlblodtrycket dr viktigt for att undvika framtida sjukdom, exempelvis stroke
och hjdrtsvikt.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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2.6 Syfte/fragestillning/hypotes

Detta avsnitt skall beskriva vad som ska uppnas i form uttkad kunskap om
problemet/fenomenet i fraga, konkretiserat i form av syfte, fragestallning och
hypotes.

Syfte
Syftet med forskningsprojektet skall vara valformulerat, klart definierat och tillrackligt
avgransat, samt dverensstimma med fragestallningen och hypotesen.

Exempel:
Syftet med denna studie dr att underséka:
1. férekomsten av hypertonibehandling pG vdrdcentral X under perioden a-b.

2. ivilken utstrdckning patientens kén har betydelse fér att uppnad
madlblodtryck hos patienter som behandlats fér hypertoni pd vdardcentral X.

3. effekten pa blodtrycket av blodtrycksmedicin A och B.

Fragestidillningar

Fragestallningarna ar syftet nedbrutet i konkreta fragor. De ska ga att besvara med
hjalp av metoden. | en studie med kvantitativ metod bor fragestallningarna
formuleras med matbara variabler. Om metoden ar kvalitativ kan fragestéallningarna
exempelvis rora upplevelser.

Exempel:

1. Hur médnga patienter fick diagnosen hypertoni pa vardcentralen X under
perioden a-b?

2. Hur médnga av dessa var mén respektive kvinnor?
3. Hur stor andel mdn respektive kvinnor nddde mdlblodtrycket <140/90 mm Hg?

4. Hur stor var den blodtryckssdnkande effekten av blodtrycksmedicin A
respektive B?

5. Hur stor var skillnaden i effekt mellan blodtrycksmedicinerna?

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Hypoteser

Hypoteserna ar syftet nedbrutet i konkreta antaganden. Hypotesen ska beskriva vad
som ska testas i relation till vad som beskrivs i syftet och fragestallningen. For
kvantitativa studier ska hypotesen ga att besvara med ett statistiskt hypotestest
anpassat till forskningsprojektets upplagg. Det ar viktigt att beskriva eventuella
hypoteser innan studien paborjas och inte efter att resultaten har genererats. Nya
hypoteser som genereras under studiens gang kan inkluderas men ska da beskrivas
som post hoc hypoteser och medféljande post hoc analyser. En explorativ studie kan
till sitt syfte vara hypotesskapande, varfér hypoteser inte formuleras pa férhand.
Detsamma galler kvalitativa studier med induktiv ansats.

Exempel:

1. En stérre andel av patienterna som fick diagnosen hypertoni pd vardcentralen
X under perioden a-b var [kén].

2. En stérre andel av [kén] nddde mdlblodtrycket <140/90 mm Hg jamfért med
[kén].

3. Blodtrycksmedicin A sdnker blodtrycket med 210 mm Hg mer én vad
blodtrycksmedicin B gér.

2.7 Material och metod

Kvalitativa eller kvantitativa studier?

Beskriv vilken metod du valt for att besvara fragestallningen. For vissa
fragestallningar och vissa typer av data lampar sig kvantitativ metod, fér andra
kvalitativ. Vad som ska beskrivas och vilka rubriker som ar lampligt beror pa studien.
Inom kvalitativ metod ar det exempelvis vanligt att beskriva den teoretiska
referensramen som studien utgar fran medan detta vanligen inte goérs for
kvantitativa studier. Material och metod ska vara sa tydligt beskrivet att den som vill
ska kunna upprepa studien. Ha tydlighet och objektivitet som ledstjarnor. Det du
skriver ska i sa liten utstrdackning som mojligt tolkas olika beroende pa vem som laser.
Metodbeskrivningen ar ett underlag for genomférandet av studien.

Kvantitativa studier

Studiedesign

Ange den Overgripande studiedesignen, exempelvis om det ar en tvarsnittsstudie,
fall-kontrollstudie eller en interventionsstudie. Utga garna fran de internationella
riktlinjer som har utarbetats for olika studiedesigner. De kan laddas ner har.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Studiepopulation, urval och studiedeltagare

Beskriv vilka personer som ska studeras och under vilken tidsperiod. Detta definierar
din studiepopulation. Beskriv konsférdelning och aldersfordelning om detta ar kant.
Om du gor en journalstudie beskriver du patienterna. Beskriv hur studiepopulationen
har valts ut genom att ange inklusions- och exklusionskriterier. Detta kan exempelvis
vara inkludering fran vardcentral X-Y, med diagnoser A-C, aldersintervall alla >18 ar
och exkludering pa grund av spraksvarigheter, flyttat eller avlidit.

Om studiepopulationen ar for stor for att studera kan du begransa antalet
studiedeltagare genom att gora ett urval. Detta kan exempelvis ske genom ett
slumpmassigt urval (dra lott), stratifierat urval (valja fran undergrupper), systematiskt
urval (exempelvis var 5:e eller var 100:e), bekvamlighetsurval (de férsta som
uppfyller kriterierna, exempelvis kommer till mottagningen), konsekutivt (de som
uppfyller kriterierna tills tillrackligt antal uppnatts) med flera. Beskriv processen har.
Om du har en komplicerad urvalsprocess, illustrera garna detta med ett
flodesdiagram, ett exempel finns har. Nu har du definierat studiedeltagarna.

Berdkning av stickprovsstorlek/Powerberdkning

Att forska pa manniskor medfor ofta risker, stora som sma. For att inte utsatta
manniskor for risk i onddan behover du darfor ta reda pa hur manga deltagare som
behovs i din studie for att kunna besvara fragestallningen. Antalet studiedeltagare
som kravs paverkar dven forskningsprojektets budget och genomfoérbarhet. Darfor
gors ofta en sa kallad stickprovsberdkning/poweranalys.

En sadan berakning paverkas av rad olika faktorer, som till exempel:

e det satt data samlats in (studiedesignen)

e typen av variabel som mats (kontinuerlig, dikotom, ordinal, kategori..)

e om variabeln mats upprepade ganger under studiens gang

e variabelns variation

e val av statistisk metod

e storleken pa det samband som undersoks

e storleken pa effekten av eventuella storfaktorer

e om du avser att testa hypoteser eller endast skatta parametrar (exempelvis att
uppskatta medellangden bland svenskar >18 ar med en given precision)

e omdu avser att testa en eller flera hypoteser (multipla test)

e hur manga studiedeltagare som berdknas hoppa av innan studien ar slutford
(drop-outs)

Om du till din stickprovsberakning behéver valja mellan olika matt pa storleken pa
det samband eller skillnad du avser studera (exempelvis tva effektstorlekar eller tva
prevalenser) sa bor du vilja den som harstammar fran den population du avser
studera. Alternativt kan du behova vilja den effekt som genererar det storsta
stickprovet for att vara saker pa att du faktiskt kan hitta det resultatet i ditt projekt.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Exempel: Studiedeltagare allokeras slumpmassigt till en av tva behandlingsalternativ
for hypertension. Utfallsvariabeln, blodtryck, ar kontinuerlig. Hypotesen ar att den
ena behandlingen ar battre an den andra. Du behdver da veta:

e hur stora grupperna skall vara i relation till varandra (Skall de vara lika stora?)

e hur stor variation utfallsvariabeln har i vardera behandlingsgruppen, exempelvis i
termer av standarddeviation (Ar den lika stor i bada grupper?)

e den férvantade skillnaden mellan behandlingsgrupperna, exempelvis i termer av
medelvarden

e hur stor risk for falska positiva fynd som tolereras (kopplat till signifikansnivan)

e hur stor risk for falska negativa fynd som tolereras (kopplat till studiens
statistiska styrka (power))

Givet dessa uppgifter gar det sedan, ofta med hjalp av datorprogram, att rdkna ut hur
manga studiedeltagare som behovs. Risken for falska positiva fynd (signifikansnivan)
brukar sattas till 5% och den statistiska styrkan till 80%. | studier med flera hypoteser
gors berdkningen oftast baserat pa den hypotes som bedéms hogst prioriterad att
besvara.

| projektplanen beskrivs antalsberdkningens samtliga antaganden (exempelvis enligt
punkterna ovan). Ett vanligt fel ar att inte ange vilket statistiskt test som berdkningen
bygger pa. Eftersom olika statistiska test kan fora med sig olika styrka (power) for
samma fragestallning ar detta inte oviktigt. Exempelvis kan ett t-test ofta vara
forknippat med hogre styrka dn ett Mann-Whitney test. Test som anvands pa
kontinuerliga utfall har i manga situationer hogre styrka dn test som gors pa
dikotoma variabler och sa vidare.

Den statistiska metod som ligger till grund for stickprovsberakningen skall sedan
anvandas for att gora analysen av den primara hypotesen. Anvands inte denna
metod, sa galler inte langre berakningen. Darfoér bor de statistiska analyserna
planeras i samband med att projektet planeras. Detta gors ofta i form av en statistisk
analys plan (SAP). Du kan ldsa mer om detta under rubriken Statistisk metod pa s12.

Om du inte ar nog bekant med statistiska metoder i medicinsk forskning for att kunna
planera dina analyser och gora stickprovsberakningar kan du ta hjalp av en erfaren
forskare med statistikkunskaper, eller en statistiker for mer komplicerade
studieupplagg. Mer om studieprotokoll och stickprovsberakningar kan du lasa har.

Datainsamling

Beskriv hur data ska insamlas, frdn vilken kélla och med vilka instrument. Journaldata
kan begaras utlamnade fran varden, beskriv da vilken information som &r aktuell for
din studie. Information kan samlas in direkt fran férsokspersonerna via exempelvis
sjalvskattade digitala enkater eller telefonintervjuer. Om du ska anvanda biologiska
prov ska du beskriva provtyp, var och hur proven ska insamlas, hur de ska kodas och
var de ska analyseras. Lds mer om att anvanda biobanksprov i forskning har.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Midtinstrument och métmetoder

Om du anvander ett matinstrument eller matmetoder som anvénts i tidigare studier
ska referens anges som visar instrumentets mategenskaper (tillforlitlighet och
noggrannhet), det vill siga om det ar utvarderat avseende validitet, reliabilitet,
sensitivitet och specificitet. Definiera dina primara samt eventuellt sekundara
utfallsvariabler. Mdlblodtryck kan exempelvis beskrivas som ” <140/90 mm Hg vid
den forsta blodtrycksmatningen noterat i journalen under tidsperiod [datum] t.o.m.
[datum]”. Definiera de forklarande variabler som anvéands.

Datahantering och databearbetning

Beskriv hur data ska hanteras och forvaras. Ett vanligt tillvagagangssatt ar att ersatta
personnummer med en kodnyckel, detta kallas pseudonymisering, vilket ska
beskrivas. Observera skillnaden mellan anonymisering och pseudonymisering. For att
anonymisera personuppgifter kravs att tillrackligt med information tas bort fran
uppgifterna sa att enskilda individer inte langre kan identifieras, inte ens med hjalp
av kompletterande information. Vid pseudonymisering erséatts direkta identifierare,
som till exempel personnummer, med exempelvis en slumpmassigt framtagen kod.
Information som behdvs for att mojliggora identifieringen av enskilda individer
behalls, men férvaras skilt fran 6vrigt material.

Eventuell bearbetning av det insamlade materialet behover ocksé beskrivas. Det kan
exempelvis galla om ett gransvarde anvands for att kategorisera grupper, ” <20
poang pa matinstrument A kategoriseras som [grupp 1], >40 poang klassificeras som
[grupp 2] och 6vriga som [grupp 3]”.

Exempel: Studien dr en journalbaserad tvdrsnittsstudie. Studiepopulationen bestar
av patienter pa vardcentral X som enligt journal har behandlats vid minst 1 tillfdlle
fér hypertoni [diagnoskoder XX] under perioden 1 januari 2020 - 31 december 2021.
Uppgifter om datum fér besék, ankomstblodtryck, personnummer, behandling med
blodtrycksmedicin A eller B, med mera enligt variabellista i bilaga XX begdirs
utlémnade fran journal. Datamaterialet pseudonymiseras. Endast studieledaren har
tillgang till materialet. Mdlblodtryck definieras som blodtryck <140/90 mm Hg inom
X mdnader efter att behandling med medicin A eller B startat och kategoriseras som
“Ja”(0) om madlblodtryck har uppndtts, annars “Nej”(1). Antalet patienter som ndtt
madlblodtryck redovisas statistiskt enligt nedan. Férdelning av blodtrycksvérden
redovisas for alla samt per kén; Mdén (0), Kvinnor (1).

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Statistisk metod

Beskriv utforligt vilka statistiska metoder du planerar att anvdnda for att utvardera
de olika hypoteserna i din studie. Var tydlig med vilken metod som anvands for vilken
hypotes. Motivera ditt val av analysmetod utifran studiedesign och ingaende
variabler. Det kan handla om att du vill utvardera en hypotes om att
blodtryckssankande preparat sanker blodtrycket mer 6ver tid an ett annat preparat.
Om blodtryck mats pa kontinuerlig skala och kan antas vara normalférdelad i bada
behandlingsgrupper sa anvander du kanske ett T-test. Om du misstanker att du har
fler dldre studiedeltagare i ena behandlingsgruppen och inte vill att det ska paverka
resultaten sa anvander du kanske linjar regression for att kunna justera fér alder. Om
du har en dikotom utfallsvariabel (Uppnatt malblodtryck Ja/Nej) anvander du istéllet
en binar logistisk regression som metod. Den forvantade fordelningen av dina
variabler eller om det finns ett beroende mellan dem kan paverkar alltsa valet av
metod. En detaljerad beskrivning av datahantering, variabler och statistiska analyser
aterfinns ofta i ett separat dokument, en sa kallad statistik analysplan (SAP). Mer att
lasa kring SAP:er finns har och har. Har kan du ldsa om andra aspekter som ocksa
brukar berdras i en SAP, som exempelvis;

e att definiera olika analysdataset

e sensitivitetsanalyser (exempelvis att anvanda olika statistiska test for samma
hypotes for att undersoka skillnader)

e metoder for “missing data” (exempelvis enkater deltagarna glomt skicka in,
blodtryck som missats, data som matats in felaktigt och sa vidare)

e metoder for att testa flera hypoteser samtidigt (i de fall det inte finns en primar
hypotes)

e metoder for beroende observationer (Exempelvis om du studerar hur lange
knédproteser haller efter operation. Da kan en och samma patient bidra med tva
knan. Dessa tva knan ar ofta mer lika varandra i termer av proteshallbarhet an
tva knan fran olika patienter. De dr beroende observationer. For detta behovs
speciella statistiska metoder.)

Exempel:

Blodtrycksvdrden samt alder dr data pa intervallniva och ofta normalférdelade
och redovisas i form av medelvérden och standardavvikelser.

Kén dr en dikotom variabel varfér Pearsons Chi-tva-test kommer att anvdndas
for att utvdrdera hypotesen om jéimn kénsférdelning i studiematerialet.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Kvalitativa studier

Presentation av metod och orsak till val av metod

Beskriv varfor du har valt kvalitativ metodik for att besvara fragestallningen. Nar ar
det lampligt att anvdnda denna typ av metod? Vilken typ av data genererar
metoden? Ar det exempelvis deltagarnas beskrivning av sina egna upplevelser eller
erfarenheter?

Urval av studiedeltagare

| kvalitativ metodik dr malsattningen ofta att forséka inkludera studiedeltagare dar
variationen ar sa stor som majligt for att belysa olika upplevelser eller erfarenheter.
Det géller darfor att fundera 6ver vad som kan leda till variation och sedan beskriva
hur urvalet gors. Exempel kan vara att unga och gamla upplever saker olika eller har
olika erfarenheter, andra exempel pa variation kan vara erfaren — nyborjare, olika
arbetsforutsattningar eller olika sjukdomar.

Form fér datainsamling

Beskriv om du planerar att anvanda semistrukturerade intervjuer, fokusgrupper,
Oppen skriftlig forfragan eller ndgon annan form av datainsamling. Beskriv dven hur
du planerar att genomfdra detta praktiskt och vilken fraga/vilka fragor du ténker
stélla.

Analys av data

Beskriv hur du ska arbeta for att fa ut ett resultat av ditt material. Om exempelvis
intervjuer ska anvandas for datainsamling bor du beskriva analysprocessen. Exempel
pa detta ar att Idsa materialet som helhet for att fa en 6verblick, att ldsa texten rad
for rad och koda data, att kategorisera data och att identifiera och beskriva hur
kategorierna foérhaller sig till varandra.

2.8 Etiska 6vervaganden

Detta stycke vager tungt vid bedomning av projektplanen. Se
Etikprévningsmyndighetens hemsida for mer information. Dar finns dven stoédmallar
for samtyckesblanketter och forskningspersonsinformation. Enligt Etikprévningslagen
ska forskning som sker i Sverige etikprovas om forskningen innebar ett fysiskt ingrepp
pa en person, om metoden syftar till att paverka eller riskerar att skada en person
fysiskt eller psykiskt, utfors pa biologiskt material fran en person som kan harledas till
denna person eller som innebar hantering av kdnsliga personuppgifter eller uppgifter
om brott. Kansliga personuppgifter ar uppgifter om:

e etniskt ursprung

e politiska asikter

religios eller filosofisk dvertygelse
medlemskap i en fackférening

hélsa

e en persons sexualliv eller sexuella laggning

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
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e genetiska uppgifter
e biometriska uppgifter (exempelvis fingeravtryck) som anvands for att entydigt
identifiera en person

Studier pa kansliga personuppgifter som samlats in i utlandet ska etikprovas i Sverige
dven om det redan ar gjort i ursprungslandet. Lds mer om nér etiktillstand behovs i
dokumentet: Behovs etiskt tillstand fran Etikprévningsmyndigheten (60730).

Borja med att definiera de etiska problemen. Vid journalstudier kan det exempelvis
handla om integritetsintrang att lasa journaler utan att det foreligger ett vardansvar.
For storre registerstudier ar det idag vanligt att samtycke inte inhdmtas, orsakerna till
detta behoéver da vara tydligt uttalade. Beskriv hur du planerar att hantera de olika
etiska problemen. Avsluta med en risk—nytta bedémning. Du bor tanka igenom punkt
A, B och C nedan och beskriva det som ar relevant for ditt projekt.

A. Risker och nytta med deltagande i projektet.

e Beskriv om projektet syftar till att paverka individer (fysiskt och/eller psykiskt).

e Beskriv om deltagandet kan medfdra nagon risk for studiedeltagarna. Detta
inkluderar dven risker som uppstar pa grund av hanteringen av kénsliga
personuppgifter, som integritetsintrang. Obs! Vid journalgenomgdng utsdtts
bdde patienter och vardande personal for integritetsintrdang. Detta ska beskrivas.

e Beskriv om deltagandet kan vara till nytta for studiedeltagarna.

B. Studiedeltagare
Observera att dven vardpersonal eller andra yrkesgrupper kan vara studiedeltagare.

e Beskriv proceduren for hur studiedeltagare informeras och tillfragas om
deltagande. Bifoga forskningspersonsinformation som bilaga till projektplanen vid
behov. Se mer information under punkt 2.12, sid 15.

e Hur ar relationen mellan forséksledare och studiedeltagare, exempelvis
behandlande ldkare-patient eller kollegor?

e Hur garanteras studiedeltagarnas anonymitet vid presentation av resultaten?

e  Beskriv procedur kring inhamtning av samtycke samt frivillighet.

C. Journalféring och hantering av data

e Hur registreras och behandlas resultaten?

e Vem har tillgang till det insamlade datamaterialet?
e Hur forvaras datamaterialet?

Hur tillampas sekretess?

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
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Exempel:

Det finns risk for att studiedeltagarna utsdtts for integritetsintrang da journaler
genomldses av studieledaren, som inte ér behandlande Iékare till alla
studiedeltagare. Det finns ocksd risk for integritetsintrdng gentemot de Idkarkollegor
pd vdrdcentralen som skrivit journalerna. Studieledaren anséker om journalutdrag
enligt bilaga X pd de patienter som ingdr i studien. Verksamhetschefen har gjort
sekretess- och menprévning innan journaluppgifterna ldmnas ut. Alla data kodas fér
att garantera att studiedeltagarnas identiteten inte réjs. Materialet kommer att
férvaras inldst pa [plats] och dr endast atkomligt for studieledaren. Kodnyckeln
kommer att forstoras efter avslutat projekt. Analys av materialet sker pa gruppniva
och inga enskilda studiedeltagare kommer att kunna identifieras vid presentation av
resultaten. Riskerna kan uppvdégas av att omhéndertagandet av patienter med
hypertoni pd vdrdcentral x kan férbéttras med hjélp av studieresultatet.

Téink pa detta:

For elektronisk atkomst till journal vid ST-arbete kravs ett dokumenterat
kvalitetssakringsuppdrag som pa forhand godkants av verksamhetschefen. For det
fall den anstallde inte behover uppgifterna for sitt arbete i varden utan endast for
exempelvis ett ST-arbete maste uppgifterna begaras utlamnade och
sekretesspréovning genomféras. Detsamma géller i de fall dar ST-arbetet inte ar ett
kvalitetssakringsuppdrag. Elektronisk atkomst i journal ar i dessa fall inte tillaten, inte
ens med patientens samtycke. Las mer i dokumentet Atkomst till journalinformation
vid ST-uppsatsarbete (60894). Vid etikprévning behover etikansékan godkdnnas
innan projektet pabodrjas. Det gar inte att sdka etiktillstand for projekt som redan har
startat. Om biologiskt material kommer att anvdndas i studien ska detta beskrivas i
projektplan, etikansékan och forskningspersonsinformation och det kan behévas ett
biobanksavtal. For mer information om detta och checklistor - se Biobank Sverige.

2.9 Tidsplan

En realistisk tidsplan 6ver de olika momenten i projektet ska goras. Det ar individuellt
hur mycket tid de olika momenten i ett projekt kraver. Analys av kvalitativa data tar
ofta langre tid an analys av kvantitativa data. Prospektiva studier tar ofta langre tid
an beraknat.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
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Exempel pa tidsplan:

Projektdel Startdatum | Slutdatum | Antal dagar
Projektplansskrivning inkl. revideringar 2023-11-13 (2024-01-10 9
Projektplansinlamning till handledare (HL) 2024-01-01

for granskning

Etikansokan 2024-01-10
Insamling av data 2024-03-14 |2024-03-18 5
Analys av data 2024-03-21 |2024-03-25 5
Rapportskrivning 2024-03-28 |(2024-04-14 7
Rapportinlamning till HL for 1a granskning 2024-04-14
Rapportskrivning - fortsattning 2024-04-26 |2024-04-28 3
Rapportinlamning till HL for 2a granskning 2024-04-31
Rapportskrivning - fortsattning 2024-05-07 |2024-05-07 2
Rapportskrivning - eventuell korrigering efter|{2024-05-25 |2024-05-26 2
granskning

Forberedelse av muntlig presentation 2024-06-02 (2024-06-03 2

2.10 Kostnadsplan

Detta ar en budget for ditt projekt. Kostnadsplanen ska innehalla alla beraknade
kostnader i projektet, exempelvis uppskattning av l6nekostnader,
statistiskkonsultation, dataanalyser, analyser av prover, lokalhyra, resor, teknisk
utrustning med mera. Har anger du dven hur projektet berdknas finansieras.

For lonemedel anges bruttokostnader inklusive sociala avgifter. Medicinsk service
avser kostnader for interna eller externa undersokningar och analyser, som &ar direkt

betingade av projektet. Kostnader for utrustning/material far endast avse

projektspecifik utrustning/material, det vill sdga inte sddan utrustning som ska
anvandas i den ordinarie verksamheten pa arbetsplatsen (exempelvis datorer).

Utférdad av:
Godkand av:

Sofia Kanders
Cecilia Aslund

Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet




\|.( Region INSTRUKTION 17 (22)
Vastmanland

Galler fr.o.m. Dok.nummer-Utgava

2023-01-27 325394

Skrivanvisningar for projektplan - Centrum for klinisk forskning (CKF)

Exempel pd kostnadsplan/budget:

Berdknad total kostnad

Lonemedel — sékande Lonemedel for 50 % forskningstid under 2 ar: 604 000

Lonemedel — medarbetare | Lonemedel for 10 % forskningstid under 6 manader:
27 000

Lonemedel — assisterande | 1 manads anstallning av en assistent som registrerar

personal uppgifter angaende patienternas vardkonsumtion:
30 000

Konsulter 20 timmars statistikkonsultation: 14 000

Medicinsk service

Utrustning

Ovrigt Utdrag fran slutenvardsregistret 5000; Utdrag ur
lakemedelsregistret 5000; Sprakgranskning 5000;
Ansokan till Etikprévningsmyndigheten 5000

Summa 695 000

2.11 Referenser

| en projektplan ar det rimligt med 10-20 referenser. Anvand i forsta hand referenser
fran vetenskapliga artiklar och publikationer. Dina referenser ska vara relevanta och
aktuella. Aldre referenser kan fortfarande vara aktuella exempelvis for att beskriva
ett validerat frageformular, men nyare referenser behovs for att beskriva den
senaste forskningen inom omradet. Anvand garna en referenshanterare (exempelvis
Mendeley, Zotero, EndNote). Olika satt att skriva referenser har utvecklats genom
aren och gett upphov till olika referensstilar, exempelvis APA, Harvard, Oxford, IEEE
och Vancouver. Utga fran APA-systemet. En referensguide for APA finns exempelvis
tillganglig har. Mer information om olika stilar finns hér. Alla referenser anges inom
parentes med forfattarnamn och artal i texten (Brattsand & Olsson, 2021).
Referensen ska sta i slutet av meningen. Referenslistan pa sista sidan ska skrivas i
bokstavsordning utifran forsta forfattarnamnet for varje referens. Sjukhusbiblioteket
kan hjdlpa till med artikelbestallningar, litteraturforslag eller databaser.

2.12 Forskningspersonsinformation och samtycke

Informationsbrev och enkater till studiedeltagare maste bifogas som bilagor till
projektplanen. Forskningspersonsinformationen och samtyckesblanketter till
studiedeltagare ska utformas med etikprévningsmyndighetens stédmallar som
grund. Informationen ska skrivas sa att patienten far vetskap om hur studien gar till
och hur de insamlade uppgifterna kommer att hanteras. Informationen ska utformas
sa att en lekman kan forsta och ska vara aldersanpassad. Forskningsprojekt som
innefattar provtagning, exempelvis blodprov, kraver samtycke. For att samtycket ska
vara giltigt kravs att forskningspersonen fatt information dessférinnan som
inkluderar:

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
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https://etikprovningsmyndigheten.se/for-forskare/sa-gar-det-till/
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e den overgripande planen for forskningsprojektet

o syftet med forskningsprojektet

¢ vilka metoder som kommer att anvandas

e vilka foljder och eventuella risker som forskningen kan medféra

e vem som ar forskningshuvudman

e att deltagande i forskningen ar frivilligt

e att forskningspersonen har ratt att nar som helst avbryta sin medverkan

For studier som bedrivs inom Region Vastmanland ar Region Vastmanland
personuppgiftsansvarig. Det ar viktigt att de grundldggande principerna i
dataskyddsférordningen tillimpas. Andamalen med behandlingen av
personuppgifterna ska anges. All behandling av personuppgifter ska ha ett sarskilt,
uttryckligt angivet och berattigat andamal. Utgangspunkten ar att personuppgifter
som samlats in for ett sarskilt &ndamal inte senare far behandlas pa ett satt som ar
ofdrenligt med detta andamal. Nar det galler att beskriva detta for forskning ar
andamalet normalt att utféra den forskning som projektet avser att genomféra. Den
rattsliga grunden enligt EU:s dataskyddsférordning for behandlingen ska ocksa
uppges. Nar det géller forskning ar det vanligen att behandlingen ar nédvandig for att
utféra en uppgift av allmant intresse.

2.13 Exempel pa forskningspersonsinformation och samtycke

Nedan finns ett exempel pa forskningspersonsinformation med tillhérande samtycke.
Det ar viktigt att samtyckesblanketten ar ett separat papper, sa att
forskningspersonen kan ta med sig informationen om studien hem. Det ar ocksa
viktigt att inte anvanda kryssrutor for “Nej tack” eller ”Jag motsager mig”. En person
ska inte behova saga aktivt nej for att slippa bli inkluderad i en studie.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
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Bilaga 5, Information till forskningsperson inklusive informerat samtycke

Forskningsstudie:

Upplevelse av att vara SMS-livriddare

Du som SMS-livrdddare tillfragas hdrmed om du vill delta i en
forskningsstudie som undersoker SMS-livrdddares upplevelse av att delta vid
en hjértstoppssituation. I detta dokument far du information om studien och
vad det innebdr att delta.

Vad ar det for studie?

Studien genomfors av Region Vistmanland och Region S6rmland i syfte att
undersoka hur forberedda SMS-livrdddare ar for uppdraget och hur SMS-
livrdddare upplever utlarmning, livraddarsituationen och efterforlopp.

Hur gar studien till?

Studien genomfors med en intervju dir du far mojlighet att berédtta om dina
erfarenheter. Du viljer sjdlv om du vill att intervjun sker hos dig eller om du
vill komma till ndgot av vara sjukhus. I samband med intervjutillfallet kommer
du dven uppmuntras till att besvara en enkét med basinformation s som
exempelvis nir du senast gick en hjirt- och lungraddningsutbildning. Intervjun
kommer att spelas in for att sedan skrivas ut pa ett avidentifierat dokument och
endast anvédndas for forskningsandamal. Allt material forvaras odtkomligt for
obehdriga. Resultat fran studien kommer att redovisas pa ett sitt som gor att
ingen enskild person kan identifieras.

Vad hiinder med dina uppgifter?

Namn och personuppgifter hanteras i enlighet med EU:s dataskyddsférordning,
GDPR. Data forvaras pa ett sdkert sitt, inlast i brand- och stoldsdkert utrymme
och sparas i 10 ar for att mdjliggora eftergranskning. Kodlistor forvaras inlésta
och atskilda fran data under samma tid. Ansvarig for dina personuppgifter ar
Region Vistmanland. Du har rétt att kostnadsfritt ta del av samtliga uppgifter
om dig som hanteras och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa
begira att uppgifter om dig raderas eller att behandlingen av dina
personuppgifter begransas.

Om du har frigor eller 6nskar utdrag pd dina registrerade personuppgifter kan
du kontakta Namn Efternamn (ansvarig forskare), email:
namn.efternamn@regionvastmanland.se, tel: 021- XX XX XX.
Dataskyddsombud nas pa email dataskyddsombudet@regionvastmanland.se,
tel 021-17 65 69. Om du dr missndjd med hur dina personuppgifter behandlas
har du ritt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som é&r
tillsynsmyndighet.

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkand av: Cecilia Aslund
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Mojliga foljder av att delta

Du som SMS-livraddare kanske kan uppleva det emotionellt gripande att prata
om den héndelse du upplevt men du behover bara beritta det du sjélv vill. Det
finns inga direkta fordelar med att delta i forskningsprojektet men om du viljer
att delta bidrar du till att forbattra forstaelsen for SMS-livraddares situation,
vilket kan leda till forbattrade forutséttningar.

Hur far du information om resultaten?

Resultaten kommer att publiceras i1 vetenskapliga tidskrifter och finnas
tillgdngliga for allmédnheten via XXXs hemsida: www.xxx.se.

Ditt deltagande ir frivilligt och du kan nir som helst utan motivering avbryta
ditt deltagande.

Om du har fragor angiende studien kan du kontakta forskargruppen:

Namn Efternamn, Utbildningsledare, leg. sjukskdterska, medicine doktor
Centrum for klinisk forskning, Region Vistmanland:
namn.efternamn@regionvastmanland.se

Namn Efternamn, Forvaltningsledare, leg. sjukskoterska
Ambulansen Region Véstmanland:
namn.efternamn@regionvastmanland.se

Namn Efternamn, Patientsdakerhetssamordnare, leg. sjukskoterska, medicine
doktor, Patientsdkerhetsenheten Region Sormland:
namn.efternamn@regionsormland.se

Namn Efternamn, Forvaltningsledare, leg. sjukskdterska
Patientsékerhetsenheten Region Sérmland:
namn.efternamn@regionsormland.se

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
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Forskningsstudie:

Upplevelse av att vara SMS-livriaddare

SAMTYCKE TILL ATT DELTA I FORSKNINGSSTUDIEN

Jag har fitt skriftlig information om studien och har haft mojlighet att stilla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

L1 Jag samtycker till att delta i studien.

Namnfortydligande

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
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3 REFERENSER OCH LANKAR

Atkomst till journalinformation vid ST-uppsatsarbete (60894)

Begdran om utldmnande av data for forskning (60076)

Behdvs etiskt tillstand fran Etikprovningsmyndigheten (60730)

Dataskyddsforordningen

Etikprovningsmyndighetens stodmallar fér forskningspersonsinformation och
samtycken

Exempel pa flodesdiagram fran CONSORT

Forskningsguide for forskning pa biologiska prov - Biobank Sverige

Flodesschema for datauttag till forskning (60614)

Forskares atkomst till journalinformation (38947)

Forskningssjukskoterskors atkomst till journalinformation (62678)

Grundlaggande principer for personuppgiftsbehandling

Instruktion starta studie i RV processkarta (61465)

Internationella riktlinjer for olika studietyper, equator network

Referensguide for APA 7, Karolinska Institutet, Universitetsbiblioteket

Referenshantering och referensstilar, Linkdpings Universitet

Rutin for etikansdkan - Grundansdkan (60628)

Rutin for etikansdkan - Andringsansékan (60722)

Sjukhusbiblioteket

Vagledning — vid val av ansvarig eller deltagande forskningshuvudman i etikansékan

rorande forskning i Region Vastmanland (62646)

Utfardad av: Sofia Kanders Kontrollera aktuell version mot original i dokumenthanteringssystemet
Godkénd av: Cecilia Aslund
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