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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 7 september 2020, dnr 2020-03576, se Bilaga

Projekttitel: Trygg att foda - Ny behandling for forlossningsradda kvinnor och man i syfte att minska
antalet planerade kejsarsnitt pa psykosocial indikation

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-
lagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Enligt klaganden ar sedan lange andelen forlossningar med kejsarsnitt pafallande hog i Region
Stockholm. En av anledningarna till att kejsarsnitt utférs anges vara radsla i samband med forloss-
ning. | etikansékan uppges att en tiondedel av de gravida kvinnorna har behandlingskravande forloss-
ningsradsla. | regionen inférdes 2017 ett samordnat stodprogram for gravida kvinnor med forloss-
ningsradsla. Programmet har bl.a. innefattat utbildning, gruppsamtal med barnmorska och psykolog,
individuell forlossningsplanering samt erbjudande om yogakurs. Syftet har varit att reducera psykisk
ohélsa under graviditet, forbattra forlossningsupplevelsen samt att minska andelen foérlossningar
med kejsarsnitt i Stockholm.

Verksamheten har bedrivits i projektform. Projektet har avslutats. Klaganden avser nu att med veten-
skapliga metoder utvardera projektet genom att jamfdéra kvinnor som deltagit i programmet, kvinnor
med forlossningsradsla som inte deltagit samt en icke selekterad grupp av kvinnor som genomgatt
forlossning. Enkdter anvands 6-18 manader efter férlossningen for att med etablerade instrument
mata psykisk (o)halsa och forlossningsupplevelser. Dessutom goérs journalgenomgangar for att kart-
lagga forlossningskomplikationer. Man avser att undersdka vilka av programmets insatser som varit
till nytta.

Etikprévningsmyndigheten har inte tagit upp forskningen till prévning, eftersom man funnit att delar
av den planerade forskningen pabdrjats innan etikansékan ldmnades in.

| 6verklagandet framhalls att det interventionsprojekt man bedrivit inte ar detsamma som det
forskningsprojekt man nu séker etikgodkannande for. Dessutom betonas att stéd vid
forlossningsradsla ar resurskrdavande och att det saknas kunskap om vilka insatser som &r till nytta.
Klaganden framhaller att det vore oetiskt att inte forsdka utvinna sa mycket kunskap som méjligt ur
projektets resultat.
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c/o Vetenskapsradet Webbplats
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Skal for beslutet

Overklagandenamnden finner att ansékan géller en studie pd manniskor som inte har genomférts.
Studien innehaller kdnsliga personuppgifter och ar darfor av sadant slag som kraver etikprovning (jfr
3 § etikprovningslagen).

Ansokan har allvarliga brister. De dndringar som behdvs for att ansékan ska kunna godkannas &r sa
omfattande att de kraver en ny fullstindig ansdkan. Overklagandenidmnden noterar bl.a. féljande
brister:

1. Den projektplan som ingetts som bilaga 3 i ansokan till Etikprovningsmyndigheten forefaller
galla planeringen for det interventionsprojekt som klaganden uppger ar ett annat an det nu
aktuella forskningsprojektet. Saledes saknas forskningsplan i ansdkan.

2. Av overklagandet framgar att atminstone en del av enkéterna planeras sandas ut nu, dvs.
efter interventionsprojektets avslutande. Utifran vissa skrivningar i beskrivningen av inter-
ventionsprojektet (bilaga 3) férefaller enkatdata ocksa ha samlats in under interventions-
projektets gang. Det ar oklart om den klagande avser att anvanda ocksa dessa enkatsvar i sitt
forskningsprojekt.

3. Under punkt 6.2 i ans6kan namns i forbigdende bearbetning av kvalitativa data, men denna
del av forskningsprojektet finns inte beskriven i ansékan.

4. Studiens omfattning, dvs. hur manga forskningspersoner som planeras inga i de tre jam-
forelsegrupperna, ar inte beskriven. Bedomning av det statistiska underlaget saknas (punkt
6.2).

5. Till ansdkan har bifogats Information till forskningspersonerna. Denna ar riktad enbart till
kontrollpersonerna. Enligt Overklagandeniamndens preliminidra bedémning &r dven de bada
grupperna av kvinnor med férlossningsradsla att betrakta som forskningspersoner.

6. Det saknas information om hur forskningspersonernas samtycke ska dokumenteras (géller
enkat och journalgranskning).

7. |de olika dokumenten anges forskningshuvudmannen émsom som Aleris AB, msom BB
Stockholm, Gmsom BB Stockholm Danderyds Sjukhus.

8. Informationen till forskningspersonerna och samtycket bor ha korrekt rubrik, sa att forsk-
ningspersonerna inte hamnar i tvivel om vilket projekt man deltar i. Eftersom ingen biobank
ar aktuell, bor det svarsalternativet tas bort ur samtyckesblanketten.

Mot bakgrund av bristerna i ans6kan kan denna inte godkdnnas. Etikprévningsmyndighetens beslut
ska darfor inte dndras.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
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handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa
sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit

P& Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikpréovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
det inte kan goras tillgéngligt. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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