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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Forédldrars attityder till obduktion efter fostrets dod fére/under
forlossning

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie som med hjélp av en postenkét med uppfoljande telefonsamtal ska
belysa varfor kvinnor som forlost ett dodfétt barn eller som valt att avbryta graviditet pa
grund av allvarliga fosterskador valt att avstd fran obduktion av fostret/barnet. Enkéten ska
skickas till fordldrarna cirka ett ar efter hdndelsen. Cirka tva veckor dérefter kommer en
lakare frén kvinnokliniken att ringa hem till patienten som dé kan stélla fragor angdende
enkéten.

Den regionala etikprévningsndmnden har bedémt att studien faller inom etikprévningslagens
tillimpningsomrade eftersom den innefattar behandling av kénsliga personuppgifter i det
skede da patienter som ska inga i studien identifieras p& sjukhuset. Ndmnden har avslagit
anstkningen da man anser att projektets vetenskapliga vérde inte kan uppvéga riskerna for att
forskningspersonerna kan hamna i en krissituation eller m& mycket daligt i samband med att
postenkéten emottages. Klaganden har i sitt 6verklagande anfort bland annat att syftet med
studien &r att fa bakgrund till forbéttrad vérdkvalitet inklusive omhéndertagande och
handlédggning av ndstkommande graviditet efter fosterdod. Klaganden har vidare anfort att det
for de flesta fordldrar dr viktigt att fi en korrekt och fullstindig diagnos som forklarar
missbildning eller fosterddd och menar att kunskapen om dédsorsak kan bidra till en kortare
sorgeprocess och ha stor betydelse infor eventuell efterkommande graviditet. Liknande
studier har genomforts utan att de har rapporterats medféra negativa konsekvenser for
tillfragade fordldrar.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Centrala etikprovningsndmnden tar forst stéllning till fragan huruvida studien faller inom
etikprovningslagens tillimpningsomrade. Det dr visserligen sant att det krdvs behandling av
kénsliga personuppgifter for att fa fram namn pé de forédldrar som ska ingd i studien. Denna
behandling av personuppgifter utgér emellertid inte forskning och kan inte utféras av
forskaren i denna sin egenskap utan ankommer pa sjukvardshuvudmannen inom ramen for en
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sedvanlig sekretessprovning, dér skada eller men for berérda enskilda personer ska beaktas
enligt vad som foreskrivs i sekretesslagen (1980:100).

Sjélva forskningsprojektet omfattar enkit och telefonsamtal vilka inte kan anses falla inom
etikprévningslagens tilldimpningsomrade. Den regionala ndmnden hade darfor inte bort préva
fragan om godkénnande av studien. Fragan om avvégning mellan & ena sidan de risker som
kan vara férenade med metoden att kontakta ménniskor som befinner sig i en mycket kdnslig
situation och & andra sidan forvintade kunskapsvinster ska i stéllet provas inom ramen f6r ett
rddgivande yttrande, ndgot som ocksa begérts av klaganden. Denna prévning ankommer pa
den regionala ndmnden.

Centrala etikprévningsndmnden undanrgjer det 6verklagade beslutet och &terforvisar drendet
till Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm for prévning av frdgan om rédgivande
yttrande.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersédttarna Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Béck-Wiklund samt
kanslichefen Eva Groénlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar
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Ledamoter

Ovrig nirvarande
(deltar inte i besluten)

Birgitta Widebdck, ordférande
Claes-Robert Julander, vetenskaplig sekreterare (foretags-
ekonomi)

Marcia Sa Cavalcante Schuback (filosofi)
Siv Fischbein (specialpedagogik)

Fred Nilsson (hallfasthetsldra)

Staffan Marklund (arbetsliv)

Jerzy Sarnecki (kriminologi)
Ann-Charlotte Smedler (psykologi)
Sten-Ake Stenberg (sociologi)

Michael Tahlin (sociologi)

Margareta Térnqvist (miljékemi)

Dorothea Harleman (allmdinforetridare)
Maria Modig (allmdnforetrdidare)
Anders Rehn (allmdnforetrddare)

Brit Rundberg (allmdnforetrddare)

Ann-Christin Becker, sekreterare

§1 Ordféranden forklarar sammantriddet Sppnat

§ 2 Nimnden Gverléter at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden
efter inkomna kompletteringar om inte ndgot annat sdgs under respektive
drende.

§3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordfoéranden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att nésta sam-
mantridde i avdelning 5 dger rum 8 mars, 2006, kl. 8.30.

Som ovan

Claes-Robert Julander

Vetenskaplig sekreterare
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Birgitta Wideback
Ordférande



Utdrag ur protokoll 2006/5:2

Nya drenden

2005/1474-31
Avdelning 5
Marcia Sa
Cavalcante
Schuback

Stkande: Stockholms l4ns landsting

Behorig foretriadare:

Projekt: Fordldrars attityder till obduktion efter fostrets déd fére/under
forlossning.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Inhdmtande av uppgifter om vilka forskningspersoner som skall ingd i den
utvalda patientgruppen innefattar behandling av sddana kénsliga
personuppgifter som avses i 3 § etikprévningslagen. Vid beddmningen om
forskningen kan godkénnas anser namnden att man bér beakta i vilket syfte
uppgifterna skall inhdmtas och hur de skall anvéndas.

Att kontakta ménniskor som forlorat sitt barn i syfte att utrona varfor de inte
latit det avlidna barnet obduceras, innebér enligt ndmndens mening stora
risker for att forskningspersonerna kan hamna i en krissituation eller ma
mycket daligt i samband med mottagandet av enkéten. Att som sékanden pa
sid 14 i ans6kan hdvda: "Tillrdcklig tid (minst ett ar) har forlépt mellan
fosterddden och utskickandet av enkét. Vi tror att de flesta foréldrar har d&
kommit langt i sitt sorgearbete och till stor del har hunnit skaffa ett friskt
barn. Darfor 4r risken patagligt liten att ndgon av forskningspersonerna
skulle hamna i en krissituation i samband med enkéten”, 4r enligt ndmndens
mening ett hogst anmérkningsvirt uttalande. Ndamnden anser att projektets
vetenskapliga virde inte kan uppvéga de mycket hga risker som det kan
medfora f6r forskningspersonernas hilsa och personliga integritet. Namnden
avslar darfor ansékan.

Hur man Gverklagar, se sdrskild information.

Intygar att kopian 6verensstimmer med originalet

Mo Untle D .

Ann-Christin Becker

Administrativ sekreterare
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