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KLAGANDE
Karolinska Institutet
171 77 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 22 april 2020, dnr 2020-01626, se bilaga

Projekttitel: Effekterna av COVID-19 pandemin pa perinatal psykisk hilsa: En multinationell
studie

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandeniamnden for etikprovning godkénner den del av ansékan som ror enkétunder-
sokningar med villkor att informationen till forskningspersoner utformas enligt Etikprov-
ningsmyndighetens riktlinjer, medan studier gillande effekter av interventioner avslds.

BAKGRUND

Karolinska Institutet har ansokt om att fa undersdka 500 gravida kvinnor i Stockholms-
regionen rorande oro for COVID-19 pandemin under padgaende graviditet. Studien &r upp-
delad i tre delstudier, i vilka man vill undersoka forekomsten av psykiska hélsoproblem
(&ngest, depression) hos gravida kvinnor under pandemin med hjélp av digitala enkiter, ut-
bilda kamrater och vardpersonal i att ge psykosocialt stod till dessa kvinnor samt utvirdera
effekter av det psykosociala stodet. Endast delstudie ett och tre ska genomforas i Sverige.

Etikprovningsmyndigheten har efter begdran om komplettering avslagit ansdkan med moti-
veringen att delstudie ett inte innehaller nagon forskningsfrdga som gér att besvara och att det
darmed vore oetiskt att tillfraga forskningspersoner om deltagande pé det sétt som foreslés.

Klaganden menar att syftet med delstudie ett &r att inventera hélsoldget och att faststilla en
prevalens av oron i samband med COVID-19 pandemin. Géllande rekryteringsforfarandet
hidvdar klaganden att internetenkéter &r vanligt forekommande och é&r att foredra framfor sjuk-
husbesdk under pagaende pandemi.

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandendmnden for etikprovning finner frigestillningen adekvat och forfarandet
gillande rekrytering av forskningspersoner lampligt. Den del av studien som ror enkiter till
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gravida kvinnor godkdnns med villkor att informationen till forskningspersoner utformas en-
ligt Etikprovningsmyndighetens riktlinjer (www.etikprovningsmyndigheten.se). Den del som
ror utvérdering av interventionen avslds, eftersom ingen intervention kommer att ske i den
svenska delen av studien.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Nislund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson,
Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén,
administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sj6crona
deltagit

P4 dverklagandendmndens végnar
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Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Effekterna av COVID-19 pandemin pa perinatal psykisk halsa: En
multinationell studie

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansékan.

Skal for beslutet
Delstudie 1 innehaller ingen forskningsfraga som gar att besvara. Det ar

mot den bakgrunden oetiskt att tillfraga forskningspersoner pa det satt
som foreslas.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandendmnden for
etikprévning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

P3 Etikprovningsmyndighetens vagnar

Evelina Englund
Ordférande

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning ¢ | 010-475 02 00 | Box 2110, 75002 Uppsals | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordfdrande
Evelina Englund, Radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Emoke Deschmann (Neonatologi)

Gabriela Spulber (Vetenskaplig sekreterare, Geriatrik)
Mats Eriksson (Endokrinologi)

Paul Lichtenstein (Epidemiologi) (Foredragande)

Peter Henriksson (Internmedicin, pedagogik, kardiologi)
Taher Darreh-Shori (Farmakologi, neurovetenskap)

Britt Gustafsson (Vetenskaplig sekreterare, barnmedicin)
Agneta Akesson (Epidemiologi, nutrition, miljsmedicin)
P&r Sparén (Medicinsk Epidemiologi) (Foredragande)

Ledamoter som foretrader allménna intressen
Christer Grunder (Fortroendevald)

Henrik Mellstrom (Fortroendevald)

Livija Ginters (Fortroendevald)

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: ||| | NN

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-475 02 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.ce
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gitt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretrédare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som o6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skélen till att beslutet
bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller Iamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i rétt tid dverlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden fér etikprévning.

Etikpr(’j\{ninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsals | etikprovning.se





