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

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprovning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Syftet med studien ar att undersoka effektiviteten av ett webbaserat psykosocialt stédprogram for
att minska risken for och graden av psykisk ohdlsa samt for att forhindra negativa
forlossningsrelaterade upplevelser hos gravida kvinnor i Stockholm. Studien ar en prospektiv
randomiserad kontrollstudie till vilken forskningspersoner rekryteras via olika websidor. Informerat
samtycke anses finnas ndr en inledande webbaserad enkatundersokning genomforts.
Forskningspersonerna lottas darefter till antingen stodsamtal vid tva tillfdllen via organisationen
"mamma till mamma” i tillagg till konventionell vard vid barnmorskemottagning eller endast det
senare. Data kodas. Den forsta delen, dvs. enkdtundersdkningen, har beviljats etiskt tillstand med
villkor att informationen till forskningspersoner revideras enligt Etikprovningsmyndighetens
stodmall. Nuvarande ansdkan omfattar, som det forstas, den andra delen av projektet, dvs. effekter
av webbaserat kamratstod i samband med graviditet under pagdende COVID-19 pandemi. Som
underlag vid den psykosociala interventionen planeras WHOs manual “Thinking healthy” att
anvandas. For att utvdrdera effekten av stodet genomférs darefter den webbaserade
enkatundersékningen pa nytt.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan med motiveringen att forskningsprojektet ar sa
oklart beskrivet att det inte utan ytterligare preciseringar gar att bedoma ur forskningsetisk synpunkt
och att ansokan kradver alltfor omfattande revidering for att projektet ska kunna rymmas i en
komplettering.

Klaganden havdar att det ar viktigt att inventera prevalensen av oro i samband med COVID-19
pandemin.

Skal for beslutet

Overklagandendmnden har tidigare godkint den del av ansdkan som rérde inledande
enkatundersokningar med villkor att informationen till forskningspersoner utformades enligt
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Etikprovningsmyndighetens riktlinjer. Studier av interventioners effekter avslogs, eftersom den delen
inte skulle genomforas i Sverige. Den nya ansdkan géllande detta delprojekt omfattar nu dven
svenska kvinnor, men &r sd vagt beskriven att saval projektets hypotes som tilltdnkta genomférande
ar oklart och i forskningsplanen avsedd for fackman beskrivs andra studiepopulationer dn svenska.
Dessutom dr informationen till forskningspersoner summarisk och osaklig. Med utgangspunkt i
informationen ska de tillfragade personerna alltid kunna vadga nyttan av forskningens syfte mot de
risker och det obehag forskningen kan orsaka dem. | den aktuella informationen &r varken det ena
eller andra méjligt. Vid en sammantagen bedémning finner Overklagandendmnden att ansékan har
for stora brister for att en prévning ska kunna goéras. Det 6verklagade beslutet ska darfér inte dndras.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Bimbi
Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina
Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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