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Projekttitel: Utdkat hembesoksprogram for forstagangsforaldrar

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden beslutar att godkénna forskningen med villkor att det i informationen
till forédldrar i gruppen som medverkar i det utdkade hembesoksprogrammet framgar att en jim-
forelse ska goras mellan de Barnavardscentraler (BVC) som deltar och de BVC som inte deltar
i det utokade hembesoksprogrammet.

BAKGRUND

I Rinkeby har ett utékat hembesdksprogram bedrivits sedan 2013, i samverkan mellan BVC
och socialtjénsten. Insatsen omfattar alla forstagangsforédldrar som vill vara med och bestar av
sex hembesok under barnets forsta 15 méanader, med bade BV C-sjukskoterska och fordldrarad-
givare fran socialtjédnsten. Malet dr att 6ka fordldrarnas kunskap om barn, frimja deras kontakter
med andra samhiéllsinstanser och stérka fordldraférmégan och foréldrars vilbefinnande, med
forhoppningen att detta ocksé frémjar barnets hélsa och utveckling. Det utékade hembesoks-
programmet har nu spridit sig till fler BVC. Det innebér att vissa BVC dr med medan andra inte
ar med.

Den aktuella studien syftar till att utvardera hembesoksprogrammets effekter genom att jamfora
utfall i ett antal parametrar mellan ndgra BVC som medverkar i det utokade hembesdks-
programmet och nagra likvérdiga BVC som inte medverkar. Studien omfattar dels intervjuer
med forildrar, dels insamling av journaldata. Potentiella medverkande informeras om detta och
ombeds att ldmna tva separata samtycken till dessa tvd insatser (intervjuer, journaldatain-
hamtande).
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Etikprovningsmyndigheten har verlimnat #rendet till Overklagandendmnden, eftersom det
rédde oenighet om vilket beslut som skulle fattas. Medan en majoritet férordade ett god-
kénnande av studien var tre ledamdter av annan uppfattning. De invdndningar som anfordes var
foljande:

1. ”Forskningen innehéller ett randomiseringsforfarande av barnavérdscentraler, s& kallad
klusterrandomisering, vilket medfor att interventionen inte ges efter behov utan slumpmassigt
for individer anslutna till respektive barnavardscentral. [...] Aven om forskningen #r angeldgen
har den centrala etikprovningsnamnden tidigare stallt sig avvisande till klusterrandomiserade
studier (CEPN Dnr O-15 2017).”

2.”Interventionen [...] utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt. Detta innebar att forskningen inte far genomforas utan att information
och samtycke sker enligt bestimmelserna i 16-22 §§ Etikprovningslagen. Av ansékan framgér
att informationen till deltagare enbart innehéller information och samtycke om den uppf6ljning
som skall ske. Ingen information ges heller om att utokade hembesdk, eller inte, baseras p4 ett
experimentellt upplagg.”

I en inlaga till Overklagandenimnden anfor den ansvarige forskaren att det inte r friga om
klusterrandomisering. Forskarna drar i stallet nytta av att det rader olika praxis pé olika BVC,
dvs. att vissa &r med i det utokade hembesoksprogrammet medan andra inte dr det. Vilka som
fér tillgéng till programmet avgors alltsd av BVC, inte av studieupplagget.

SKALEN FOR BESLUTET

Overklagandeniamnden anmirker att Centrala etikprovningsnamnden i beslutet CEPN

Dnr O-15 2017 inte har stillt sig avvisande till klusterrandomiserade studier, utan endast
konstaterat att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke inte var uppfyllda. I
forevarande fall &r det dessutom inte frdga om klusterrandomisering.

Studien ska provas enligt etikprovningslagen, eftersom den hanterar kénsliga personuppgifter.
Diremot dr det inte, forskarnas formuleringar till trots, en intervention som utfors enligt en
metod som syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Det &r en uppfolj-
ning och jimforelse mellan dem som utsétts respektive inte utsatts for programmet i fraga. Det
innebdr att studien i sig inte innebér nagon intervention. Bestdmmelsen i 4 § 2 4r ddrmed inte
tillamplig.

De som forhallit sig kritiska till att godkénna studien har dock rétt i att forskningspersonerna
som deltar i1 programmet inte far reda pa att en jamforelse ska ske mellan forstagéngsfordldrar
som medverkar i programmet och forstagangsforaldrar som inte gor det.

Enligt Overklagandenimndens mening far integritetsintringet for forskningspersonerna be-
démas vara i1 det ndrmaste obefintligt. Studien ska dérfor godkédnnas, men pé villkor att det 1
informationen till foérdldrar i gruppen som medverkar i det utokade hembesoksprogrammet
framgér att en jimforelse ska goras mellan de (BVC) som deltar och de BVC som inte deltar i
det utékade hembesoksprogrammet.
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Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann
Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga handlaggningen har dess-
utom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson (foredragande) och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.

Pa dverklagandendmndens vagnar
o i /’
%ﬁ/ y
Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman

Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Utokat hembesdkspogram for forstagangsforaldrar

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten lamnar ansékan till Overklagandendmnden for
etikprovning for avgérande.

Skl for beslutet, och yttrande till Overklagandenidmnden for etikprévning

Studien avser angelagen forskning och en majoritet av ndmndens ledaméter staller
sig positiv till den forskning som avses.

Ordféranden i namnden (Eva Bertelsen) och de vetenskapliga ledamdéterna Per
Ortenwall och Staffan Bjérck har en avvikande mening och har uppfattningen att
aven om forskningen kan ge ny och vardefull kunskap sa kan ansokan inte
godkannas i befintligt skick och anfér nedanstdaende som skal.

| ans6kan presenteras information som stddjer att den intervention som avses ar
gynnsam for de barn och familjer som den riktar sig till. Kunskapen om
interventionen ar sadan att arbetssattet med utékat hembesdksprogram for
forstagangsforaldrar i socialt utsatta omraden sprider sig i Sverige och som aven
stdds med en statlig ekonomisk satsning.

Forskningen innehaller ett randomiseringsférfarande av barnavardscentraler, sa
kallad klusterrandomisering, vilket medfor att interventionen inte ges efter behov
utan slumpmassigt for individer anslutna till respektive barnavardscentral.
Interventionen i studien ar sadan att den faller under 4 § i Etikprévningslagen da den
utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt. Detta innebar att forskningen inte far genomféras utan att information och
samtycke sker enligt bestammelserna i 16-22 §§ Etikprévningslagen. Av ansdkan
framgar att informationen till deltagare enbart innehaller information och samtycke
om den uppféljning som skall ske. Ingen information ges heller om att utékade
hembesdk, eller inte, baseras pa ett experimentellt uppléagg. Aven om forskningen &r
angelagen har den centrala etikprovningsnamnden tidigare stallt sig avvisande till
klusterrandomiserade studier (CEPN Dnr O-15 2017).

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden for etikprévning. Hur
man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.
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Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Eva Bertelsen
Ordférande

Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordforande
Eva Bertelsen

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Chatarina Lofqvist, féredragande

Anna-Lena Ostberg (Odontologi, epidemiologi, folkhélsa), Ledamot

Jane Carlsson (Arbetsterapi, fysioterapi), Ledamot

Jan Sunnegardh (Pediatrik, barnkardiologi), Ledamot

Margareta Kreuter (Neurologisk rehabilitering, sexualitet, livskvalitet,
instrumentutveckling), Ledamot

Peter Andiné (Psykiatri, rattspsykiatri, neurobiologi), Ledamot

Per Ortenwall (Traumatologi, kirurgi), Ledamot

Staffan Bjorck (Registerforskning, invartesmedicin), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allmanna intressen

Ulla-Britt Hagstrom, Ledamot
Heléne Okomdal Holmgren, Ledamot
Bengt Andersson, Ledamot

Beslutet sadnds till:
Ansvarig forskare:
Forskningshuvudmannens féretradare:
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