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BESLUT Dnr O 19-2008
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Véstmanland

Centrum for klinisk forskning
Centrallasarettet i Vésteras

721 89 Visteras

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Landstinget i Vdstmanland har hos Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala ansékt om
etikprovning for ett forskningsprojekt med titeln "Barnets forsta 18 manader — mddrars och
fiaders perspektiv”.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, har i beslut den 21 maj 2008, dnr 2008/144,
overldmnat drendet till Centrala etikpréovningsndmnden, se Bilaga 1.

Ansokan giller en studie som avser belysa fragestillningar om hur relationer i familjen
péaverkas av upplevd stress 1 fordldraskapet och sérskilt om det finns ett samband mellan
modrarnas och fidernas engagemang i barnet och deras anpassning till fordldraskapet under
barnets forsta 18 manader. Man avser for forskningen anvénda redan insamlade data som varit
del av ett vardutvecklingsprogram och omfattar enkédtuppgifter fran bada forildrarna som
besvarades ndr barnet var 3 respektive 18 manader gammalt. Enkétuppgifterna omfattar
kénsliga personuppgifter. Studien omfattar cirka 400 fordldrapar. Enkiterna har bevarats
kodade men en kodnyckel finns bevarad vid ett kliniskt forskningscentrum. Infor ifyllande av
enkéterna har fordldrarna i allménna termer informerats om att projektet syftar till att ta reda
pa hur fordldrar, bade mamman och pappan, har det under barnets foérsta 18 manader
samtidigt som man studerar barnets hélsoutveckling for att fa en grund for att forbéttra barn-
och familjehéilsovarden. Exempel pa fragestillningar man nu vill studera &r huruvida det finns
ett samband mellan pappans engagemang och parrelationen efter barnets fodelse, om det finns
ett samband mellan pappans engagemang och mammans postnatala depression, om det finns
samband mellan mammas och pappas engagemang och hur de uppfattar barnets temperament,
samt om fordldrastress, engagemang och édktenskapskvalité kan forklara vid vilken vardniva
man s6ker for sitt barn vid hélsoproblem.

Regionala etikprovningsndmnden har varit oenig och en majoritet har ansett att da fokus pa
projektet nu dndrats kan det endast genomforas forutsatt att nytt informerat samtycke
inhdmtas. En minoritet har menat att den tidigare foréldrainformationen borde ticka ocksé det
nya projektets syften varfér man borde kunna godkdnna den nya studien utan att nytt
informerat samtycke inhdmtas, sérskilt som man da kan befara ett selektivt bortfall. Fem av
ndmndens ledamdter har begért att drendet overldmnas till Centrala etikprévningsndmnden.
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Sid 2 (2)
Dnr O 19-2008
Centrala etikprovningsniimndens bedémning

Nédmnden konstaterar inledningsvis att etikprovningslagen ér tillimplig. De specificerade
fragestillningar som beskrivs i den aktuella forskningsplanen ligger visserligen nédra dem som
avsags i det ursprungliga projektet men innebdr dock en forskjutning av inriktningen pa
forskningen. Centrala etikprovningsndmnden noterar vidare att de 14t vara nagot varierande
upplysningar som meddelades forédldrarna i samband med det ursprungliga projektet var
dgnade att ge dem uppfattningen att den kod som fanns pa enkétsvaren endast syftade till att
bereda mdojlighet att vid behov pdminna dem om att svara. Med hénsyn hértill anser nimnden
att det inte skulle vara godtagbart att anvénda enkétsvaren for ett nytt eller atminstone delvis
fordndrat &ndamal med bevarande av kodnycklarna.

Under sadana forhallanden bor det redan insamlade materialet for ndrvarande kunna anvéndas
som underlag for det nu aktuella projektet endast pa villkor att berérda forskningspersoner ger
sitt samtycke. Det bortfall som detta kan foéranleda kan inte antas bli sa omfattande att
projektet inte skulle kunna genomforas.

Centrala etikprovningsndmnden godkédnner den forskning som avses med ansdkningen pa
villkor att berdrda forskningspersoner ger sitt samtycke till att deras uppgifter anvinds for det
nya projektet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. I den slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam,
Peter Hoglund (sérskilt yttrande), Sighild Westman-Naeser (sérskilt yttrande) samt
kanslichefen Eva Gronlund.

Sarskilt yttrande, se Bilaga 2.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget i Véastmanland

Centrallasarettet ingang 31

721 89 Visteras

Forskare som genomfor projektet:

Institutionen f6r kvinnors och barns hélsa
Barnhélsovardens lansavdelning

Uppsala Akademiska Sjukhus

751 25 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT
ANSOKAN INKOMMEN TILL NAMNDEN 2008-05-07

Projektbeskrivning:
Barnets forsta 18 manader — mddrars och fiders perspektiv

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar féljande

Beslut

Néamnden beslutar att, med avldimnande av ett eget yttrande, §verlimna
drendet for avgorande av Centrala etikprévningsndmnden.

Skil for beslutet

Projektets utgangspunkt &r att dagens hélsoproblem f6r vuxna och barn i
allt hogre grad bestar av psykosociala besvir. I det sammanhanget dr
foraldraskapet av betydelse fér hélsan inom familjer och dven foréldra-
skapet har @ndrat karaktér over tid. Bada forédldrar 4r, enligt anstkan,
numera mer aktiva och engagerade 1 sitt barn 4n vad som var vanligt forr.
Undersékningar av hur forédldrar upplever sitt foréldraskap, sérskilt i dess
tidiga stadium, har traditionellt baserats pa modern som informant. Pro-
jektet soker vidga detta genom att ocksd inkludera fider och deras upple-
velser av fordldraskapet under de forsta aren med barn.

Forskningen avser att underséka mddrars och féders engagemang i sina
barn under de forsta levnadsaren och vilken betydelse detta har for bar-
nens hélsa. Bland de frédgor som skall behandlas ingar hur familjen pé-
verkas av stress och depression, hur kontakterna med hélsovarden sker
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och vilken betydelse en nirvarande fader har, samt om en undersskning
dér fader inkluderas ger samma bild som undersékningar dér bara mo-
dern varit informant.

Undersokningen sker pa ett redan insamlat material. Detta har insamlats
for ett projekt for s.k. vardutveckling, dér syftet var att ta reda pé fordld-
rars syn pa varden pa BVC. Vid den studien rekryterades frivilliga for-
dldrar till att svara pa en enkétundersokning i tre steg. Sammanlagt 400
fordldrapar deltog. Det dr detta insamlade material som den féreliggande
forskningen skall ha som kéllmaterial. Ansokan far forstas sa att foréild-
rarna ldmnat relevant samtycke till den studie av varden pa BVC som
enkéten avsag och att sékanden anser att detta samtycke inkluderar ocksé
den hér aktuella studien. Forskningen sker pa ett avidentifierat material
och redovisas utan hinvisning till enskilda.

En majoritet av ledamoterna gor féljande bedomning.

Projektet innebér en studie av kénsliga personuppgifter utan samtycke

(3 §). Det samtycke som ldmnats, och som ndmns i ansdkan, avser inte
det foreliggande forskningsprojektet, nagot som bland annat framgar av
det informationsblad som deltagarna till utvecklingsstudien fick del av.
Ingenstans ndmns dér att uppgifterna kan komma att anvéndas i andra
studier n den som forédldrarna samtycker till. Det samtycke som ldmnas
dér kan ddrfor inte anses omfatta ocksa senare anvédndning av de kinsliga
personuppgifter det ér fraga om.

Etikprovningsndmnden har da att prova om lagens krav i bestimmelserna
7-11 §§ ér uppfyllda med avseende pa projektet. Avgérande i det hiir
sammanhanget dr bestimmelserna 1 9 § om att forskningens vetenskapli-
ga virde uppvégs av de risker den medfor samt 10 § om att resultaten
inte kan uppnas pa mindre ingripande sétt samt att behandling av kénsli-
ga personuppgifter som avses i 3 § maste vara nddvéndig.

De risker som de deltagande personerna utsétts fér om uppgifterna an-
vénds, dven utan samtycke, dr relativt sma. Icke desto mindre utgor ett
fortsatt anvéndande, utdver givet samtycke, ett betydande intrang i integ-
riteten som ocksa maste beaktas (9 §). Mot bakgrund av att det torde vara
enkelt att fa samtycke i en sddan utstréckning att forskningen kan genom-
foras finns det goda skl att hdvda att mindre ingripande sétt att na forsk-
ningsresultaten finns (10 §).

Antalet forskningspersoner &r relativt begrédnsat (400 fordldrapar) och det
finns relativt farska uppgifter (18-24 méanader gamla) om adresser till
dessa. Eftersom enkéterna redan &r ifyllda &r det sannolikt att de allra
flesta kommer att medge att materialet anvédnds for den nya studien.
Dessutom #r den nya studiens vetenskapliga intresse knappast avhéingigt
av att alla i den gamla studien dr med — tillforlitliga resultat kan uppnas
dven med 80-90 % deltagande. Sammantaget innebér detta att samtycke
kan inhdmtas och att lagens krav pa att det inte skall finnas mindre ingri-
pande sétt att uppnd resultat inte dr uppfyllt.



Innan det redan insamlade materialet anvénds som underlag for ett pro-
jekt med en annan inriktning &n den som angetts tidigare, bor darfor in-
hédmtas ett samtycke till detta fran de forskningspersoner som har besva-
rat enkéterna. I samband dédrmed bor forskningspersonerna informeras
om att materialet — som i ansokan (2:4 forsta stycket s. 8) kallas ett re-
dan insamlat kliniskt material” — nu kommer att anvidndas som underlag
till ett nytt projekt med ett annat syfte dn den studie som de tidigare har
informerats om.

Majoriteten av ledamoterna i etikprovningsndmnden menar dérfor att
ansOkningen kan bifallas och godkénnas med stdd av 6 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor med vill-
kor att det redan insamlade materialet kan anvédndas som underlag for
projektet endast under forutséttning att de forskningspersoner som besva-
rat enkéterna ldmnar ett samtycke till detta.

En minoritet av ledaméterna gér en annan bedémning.

Foér ndimndens behandling av drendet &r det vdsentligt om det gamla sam-
tycket ocksa kan anses tédcka det nu aktuella projektet. Informationen till
foridldrarna har varit bade muntlig och skriftlig. Hur den muntliga infor-
mationen utformats framgar inte ndrmare av ansdkan. Den skriftliga in-
formationen har ddremot bilagts. Av den forsta skriftliga informationen
framgar att fordldrarna inbjuds att delta i en studie om f6réldrars och
barns hélsa”. Syftet anges som ”...att ta reda pa hur foréldrar, bade
mamman och pappan, har det under barnets forsta 18 manader. Samtidigt
studerar vi barnets hilsoutveckling. Resultaten kommer att ligga till
grund for en forbéttrad barn och familjehédlsovard, och vi hoppas att biitt-
re kunna forsta vilket stod fordldrar behdver under barnets forsta tid,
samt hur vi pa bésta sétt kan stodja en god hidlsoutveckling foér vara
barn.”

Syftet med det nu foreliggande projektet maste anses 6verensstimma
relativt vdl med den information som fordldrarna fatt. Man kan knappast
hdvda att den nya forskargruppen avser att anvénda datamaterialet for ett
helt nytt &ndamal. Enligt denna bedémning kommer forskarna saledes att
behandla ett datamaterial insamlat med samtycke och forskningen faller
inte under etikprévningslagen (ansdkan inkom fore 2008-06-01). Ndmn-
den bor da avge ett rddgivande yttrande.

Om man emellertid anser att det faktum att forskningen ska utforas av
delvis nya forskare och eventuellt i kombination med att syftet forskjutits
négot dr tillrdckliga skil for att anse att det gamla samtycket inte kan
gilla, har nimnden ett drende 1 vilket forskarna vill bearbeta ett redan
insamlat material med kénsliga personuppgifter utan samtycke. Detta blir
i sa fall ett beslutsdrende. Namnden har da att viga eventuella oldgenhe-
ter for forskningspersonerna mot vérdet av de forskningsresultat som kan
uppnas.



En rimlig bed6mning &r att forskningspersonerna inte riskerar nidgot obe-
hag eller men eller ndgot beaktansvért intrdng i den personliga integrite-
ten. De har redan en gang givit samtycke till forskning med i stort sett
samma dndamal som 1 det nu aktuella projektet. Nyttan med forskningen
maste ddrfor med marginal vara storre dn den eventuella oldgenhet en
forskningsperson skulle kunna uppleva om vederborande fick kéinnedom
om forskningen. Projektet bor dérfér godkénnas.

Minoriteten av ledamoterna i ndmnden avvisar forslaget att man skulle
kunna godkénna forskningen med villkoret att forskarna sokte fornyat
samtycke fran forskningspersonerna. Forskarna anger sjilva att *Ytterli-
gare forfragan av fordldrarna innebér en praktiskt mycket omfattande
procedur som vi menar inte 4r etiskt behdvlig”. Aven om de praktiska
svarigheterna att soka ritt pa aktuella adresser till fordaldrar som flyttat,
varav en del formodligen separerat, skulle kunna vara 6verkomliga,
kommer det att leda till bortfall som ska ldggas ovanpa det bortfall man
rimligen hade redan i de tre datainsamlingsomgéngarna.

Sannolikt &r detta bortfall dessutom selektivt i bemérkelsen att forildra-
par med problem kommer att vara mindre benégna att ge ett férnyat sam-
tycke. Till denna grupp hor bl.a. par som separerat. Orsakerna till att man
underlater att ge nytt samtycke behdver inte nddvindigtvis bero pa att
man ogillar den forskning som ska genomforas eller att man tycker att
den gor intrang i den personliga integriteten. Man bor ocksa observera att
ett villkor som forhindrar forskarna att anvédnda data fran foréldrar, som
inte givit fornyat samtycke, ocksd skulle forhindra forskarna fran att gora
bortfallsanalyser, vilket vore vetenskapligt osunt. Av dessa skél skulle ett
krav pa fornyat samtycke forringa det vetenskapliga virdet av projektet.
(Det bér dven ndmnas att allt fler tidskrifter kréver en bortfallsanalys.)
Det dr sdledes inte mojligt att uppnd samma resultat med ett villkor pa
fornyat samtycke.

I ndmnden rader salunda enighet om att ansékningen kan godkénnas.
Déremot foreligger skilda uppfattningar i fragan om ett villkor for detta
godkénnande skall vara att samtycke inhdmtas fran forskningspersonerna
om att det insamlade materialet far anvéndas som underlag for det nya
projektet.

Fem av ndmndens ledaméter, Ann-Renee Forsstrom, Staffan Hygge, An-
ders Klevmarken, Kim Lutzén och Michael Williams, begér att ett §ver-
lamnande skall ske till Centrala etikprévningsndmnden.

Niamnden finner darfor att drendet skall 6verldmnas till Centrala etik-
prévningsndmnden for avgorande.



Pa etikprévningsndmndens vdgnar

Kristina Boutz

Beslutande: Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Carl-Henric Grenholm etik (vetenskaplig sekreterare), Bo Lewin socio-
logi (vetenskaplig sekreterare), Ulla Berglund landskapsarkitektur, Tho-
mas Bull juridik (féredragande), Staffan Hygge miljépsykologi, Anders
Klevmarken ekonometri, Kim Lutzén virdvetenskap, Birgitta Meurling
etnologi, Brita Svensson ekologi

Ledamdter som foretrider allmfinna intressen

Ann-Renee Forsstrom, Siw Persson, Michael Williams

Exp. till:

Centrala etikprévningsndmnden

Forskare:

Forskningshuvudmannens foretrddare: , CKF Centralla-
sarettet ingang 29, 721 89 Visteras
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Sarskilt yttrande av ersittarna Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser

I likhet med majoriteten anser vi att den forskning som avses med ansokningen ska godkénnas
pa villkor att berérda forskningspersoner ger sitt samtycke till att deras uppgifter anvinds for
det nya projektet. Emellertid anser vi att de tvd styckena som utgér Centrala
etikprovningsndmndens motivering till beslutet borde ersdttas av ett stycke med foljande
lydelse:

“"Némnden konstaterar inledningsvis att etikprovningslagen dr tillimplig. De specificerade
fragestéllningar som beskrivs i den aktuella forskningsplanen ligger visserligen néra dem som
avsags i det ursprungliga projektet men innebédr dock en forskjutning av inriktningen pa
forskningen, som r6r ytterst integritetskénsliga personuppgifter. Under sadana forhallanden
bor det redan insamlade materialet kunna anvéndas som underlag for det nu aktuella projektet
endast pa villkor att berérda forskningspersoner ger sitt samtycke. Det bortfall som detta kan
foranleda kan inte antas bli sa omfattande att projektet inte skulle kunna genomforas.”
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