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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser flera delstudier som avser att 6vergripande belysa blivande fordldrars attityd
till fosterdiagnostik, utveckla och utvirdera information om sadan samt underséka attityder
hos fordldrar om avbrytande av graviditeten for det fall att fosteravvikelse diagnostiseras.
Totalt avses sju studier genomforas av vilka fem (delstudierna 3-7) omfattas av den nu
aktuella ans6kningen.

Av de delstudier som o6verklagandet avser (delstudierna 4-7) innehaller delstudie 4
utarbetande av nya riktlinjer for information om fosterdiagnostik till fordldrar och en
utvirdering av sddan ny information. I denna utvirdering kommer foréldrars uppfattning om
given information vid tre mddravardscentraler, som far den nya informationen, att jimfGras
med tre centraler dér sedvanlig information ges. Till denna utvdrdering har kopplats en studie
som innebdr djupintervjuer med barnmorskor som givit den nya informationen (delstudie 5). I
en annan delstudie kommer man att utveckla ett nytt frigeformuldr som vinder sig till gravida
fordldrar och som fokuserar pa instdllningen till avbrytande av graviditet pa basis av fynd vid
fosterdiagnostik (delstudie 6). Det nya formuldret kommer att baseras pé tidigare
frageformuldr (bifogat ansokan) med fordjupade fragor kring abortfragestillningen. Detta
formulér ska valideras varefter en stor grupp blivande férdldrapar (ca 1 100) i dels Sverige
dels Island ska besvara enkéten 1 avsikt att jamfora attityder till avbrytande av graviditet efter
fosterdiagnostik da i dessa tva ldnder olika policy for fosterdiagnostik foreligger.

I en avslutande studie (delstudie 7) kommer man att genomf6ra djupintervjuer med cirka 20
fordldrapar som fatt en avvikelse konstaterad i samband med fosterdiagnostik och som har
eller inte har beslutat om avbrytande av graviditeten. Denna studie genomfors tidigast tre
ménader efter det att information om avvikelse av fostret konstaterats.
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Inom ramen for delstudie 7 kommer forildraparen att fa en forfragan om forskare far kontakta
dem for deltagande 1 forskningsprojekt genom ett postat brev som sidnts frdn den
ultraljudsenhet dir avvikelse hos fostret konstaterades. En pdminnelse kommer att skickas per
post vid uteblivet svar. For ovriga studier kommer forfrigan om man fir utlimna
kontaktuppgifter for senare forfragan om deltagande 1 forskningen att férmedlas personligen
via modrahilsovirdens personal. Analyser av intervjuer kommer att ske med kvalitativ metod.
Utvirdering av enkiter gors kvantitativt och utfallsvariabler &r tillfredsstillelse, kunskap och
oro for fosterdiagnostik. Enkétmaterial liksom bandinspelningar av intervjuer kommer att
forvaras kodat med kodlistor som forvaras atskilda frdn kodade enkiter eller
bandinspelningar. Materialet kommer att férvaras inldst och brandsékert 1 minst 10 ér.

Den regionala etikprovningsndmnden har godkint enbart delstudie nr 3 innehéllande
kvalitativa intervjuer med cirka 20 blivande fordldrar som skulle vara utgdngspunkten for
utarbetande av ny information. I frdga om Ovriga delstudier avvisades ansdkningen
huvudsakligen med hénvisning till att de var otillrdckligt redovisade med avseende pa bl. a.
vetenskapligt sammanhang, risker och riskhantering samt svara att sarskilja och identifiera.

Sokanden har &verklagat senare delen av beslutet, sadledes avvisningen betrdffande
delstudierna 4-7. I 6verklagandet fortydligas i viss man vetenskapliga fragestillningar, syfte
och metoder som ocksa delvis beskrivits i tidigare insdnd forskningsplan.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

De skil som den regionala ndmnden har anfort till stéd for sitt avvisningsbeslut far anses vara
av den arten att de borde ha lett fram till ett avslagsbeslut. Centrala etikprévningsndmnden
behandlar drendet med den utgangspunkten att ansékningen avslagits betrdffande de aktuella
delstudierna.

Nir det giller drendet i sak konstaterar Centrala etikprévningsndmnden inledningsvis att
resultatet av de aktuella delstudierna kan vara av viérde for belysning av frigor som anknyter
till erbjudande om fosterdiagnostik. De olika delstudierna som &verklagandet giller
(delstudierna 4-7) har ett klart samband med varandra och faller vl in under det vergripande
syftet. Ett problem &r, som den regionala nimnden papekar, att vissa delstudier dr beroende av
resultatet av studier som dnnu ej genomforts.

Vad giller delstudie 4 stir det dock klart att man enbart avser utveckla en mer utforlig
faktainformation pd basis av en intervjustudie med blivande forédldrar. Den exakta
utformningen av den informationen kan knappast komma att i ndgon vésentlig man paverka
risk/vinst bedémningen av denna delstudie.

Studiedesignen dr fortydligad i overklagandehandlingen och innebidr att ca 850 gravida
kvinnor kommer att erbjudas deltagande i dels en interventionsgrupp som fir den nya
informationen - dels i en kontrollgrupp som far sedvanlig information. Utvirderingen kommer
att avse fordldramas tillfredsstillelse med informationen, faktakunskapen och virdering av
oro infér undersékningen. Aven om detaljerna i informationsmaterialet i denna studie inte ér
klara finns tillrdcklig information for att kunna géra en bedémning av risken, som far anses
vara ringa samtidigt som viss virdefull kunskap om informationsmaterialet kan vinnas.
Fordldrarna kommer att inbjudas att delta 1 studien forst sedan de tillfrdgats om de vill ha
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vidare information om en studie via barnmorskan pad mddrahédlsovarden. Detta far anses vara
ett etiskt acceptabelt sitt att garantera frivillighet.

Delstudie 5 avser som ndmnts en intervju med barnmorskor angdende deras uppfattning om
det nya informationsmaterialet, nigot som maéste anses innehdlla minimala risker for
forskningspersonerna.

Det anforda innebir att 6verklagandet bor bifallas 1 friga om delstudierna 4 och 5.

Vad avser delstudie 6 innebér den utarbetande av ett nytt frigeformuldr som ska mita mycket
kénsliga frigor angdende instdllningen till avbrytande av graviditet efter fosterdiagnostik.
Detta frigeformuldar ska anvindas pa tvd mycket stora grupper gravida. Frageformulirets
faktiska utformning méste anses vara av stor betydelse for att man ska kunna avgéra risker for
forskningspersonerna i forhallande till vinsten. Delstudie 6 kan dérfor inte godkénnas pa
nuvarande underlag.

I delstudie 7 ska intervjuer genomforas med forildrapar som fatt avvikelse konstaterad i
samband med fosterdiagnostik. Minst tre ménader efter sddan information avser man att posta
ett brev frdn den ultraljudsenhet som genomfort unders6kningen (och senare ett
paminnelsebrev i1 forekommande fall) for att inbjuda till forskningsprojektet. Detta forfarande
kan uppenbarligen innebédra stora risker for psykiskt trauma, d@ven om det for dem som
accepterar deltagande ocksé kan finnas psykologiska fordelar. Kunskapsvinsten dr dessutom
med nuvarande kortfattade beskrivning av projektet sviarbedémd och sannolikt begrinsad
varfor vid en sammantagen bedomning med nuvarande projektuppldggning den delstudiens
virde inte kan anses Gverviga riskerna. Detta innebér att delstudie 7 inte kan godkénnas i sin
nuvarande utformning.

Med upphivande av Regionala etikprévningsndmndens 1 Lund beslut i friga om delstudierna
4 och 5 godkidnner Centrala etikprovningsndmnden dessa studier.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte ¢verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersittaren Anitha
Bondestam samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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Beslut

Ett godkdnnande enligt Etikprévningslagen skall avse ett visst projekt eller en
del av ett projekt eller en pa nagot liknande s&tt bestamd forskning. Ett
forskningsprojekt bér bland annat definieras och begransas av medverkande
forskare, vetenskaplig fragestéllning, understkta variabler, material,
undersdkningsprocedurer, publiceringsplan och avgransning i tiden. Om ett
projekt bestar av flera delprojekt bér dessa bidra till att besvara samma
overgripande vetenskapliga fragestédllning. Varje delprojekt ska detaljerat
beskrivas i relevanta avseenden.

Enligt nimndens bedémning beskriver ansokan en rad skilda forskningsprojekt,
av vilka de flesta &nnu &r ofullstdndigt planerade. Anstkan ger underlag fér en
bedémning endast av Studie 3: En kvalitativ intervjustudie angaende ett 20-tal
blivande féraldrars 6nskemal om fosterdiagnostik.

Mot denna bakgrund beslutar némnden féljande:

Studie 3: En kvalitativ intervjustudie angéende ett 20-tal blivande férdldrars
dnskemnal om fosterdiagnostik

godkénns med féljande villkor:

e Det aktuella projektet innefattar behandling av personuppgifter fér
forskningséndamal. Darfor &@r bilagan om personuppgifter i varden
irrelevant och skall utga. Informationsbrevet ska revideras med
hénsyn till detta. Om fragan om personuppgifter ska beréras i
informationsbrevet kan en kortfattad information ldggas till med
inneborden att man har ratt att ta del av de personuppgifter som
samlats in for detta forskningsprojekt, och vart man i sa fall ska vanda
sig.

e Uppgifterna om forskningshuvudman i informationsbrevets huvud
ska overensstimma med anstkan till Etikprévningsndmnden (dvs.
Region Skane).

Ansbkan avvisas i Gvriga avseenden, da dessa studier r otillréickligt redovisade,
bland annat med avseende pa vetenskapligt sammanhang, rekrytering,
innehallet i olika enkter, risker och riskhantering, hantering av data dér flera
ldnder &r inblandade, etiska reflektioner, och pa grund av svarigheter att
sirskilja och identifiera respektive projekt. Den sékande har méjlighet att
aterkomma med nya ansodkningar for vart och ett av dessa projekt, da de har
definierats i relevanta avseenden.

Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga 1
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