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Projekttitel
Forlossningsutfall efter anvandning av ”’Spinning Babies” tekniker som tillagg till standardvard
jamfort med enbart standardvard: en retrospektiv journalstudie

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden godkédnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Spinning Babies ar en forlossningsteknik dar man stravar efter att framja barnets naturliga rotation i
forlossningskanalen. Tekniken har nyligen inforts vid ett begransat antal forlossningskliniker i Sverige.
Klaganden har genomfort en litteratursdkning utan att finna nagon vetenskaplig dokumentation om
metodens effekter annat an att barnmorskor uppfattar att metoden ar till hjalp och forstarker
samarbetet mellan barnmorska och den fédande kvinnan.

Vid Skanes Universitetssjukhus inférdes metoden Spinning Babies partiellt hésten 2022. Klaganden
avser att genomfoéra en retrospektiv granskning av médrahalsovards- och forlossningsjournaler fran
samtliga ca 3 000 forlossningar vid sjukhuset under en 5-manadersperiod efter det att metoden
introducerades. Standardvard vid forlossningar kommer att jamféras med forlossningar dar Spinning
Babies-tekniken tillampats avseende andel kejsarsnitt, bristningar, blédningar efter férlossningen
samt kvinnornas forlossningserfarenheter. | ansdkan beskrivs studien som ett “kvalitetsprojekt med
syfte att granska en klinisk rutin som implementerats innan den har belagts vetenskapligt”,
medan den i ett brev till verksamhetschefer beskrivs som ett examensarbete pa masterniva.

| grundansdkan avsag forskarna att via annons i lokalpress informera om studien och om méjligheten
for modrarna att avsta fran deltagande.

Etikmyndigheten avslog ansGkan eftersom man ansag att risken med dataintranget vid en
omfattande journalgranskning overstiger den potentiella nyttan med studien. Myndigheten
beddémde att vasentliga delar av studiens efterfragade information kan hamtas fran kvalitetsregister
for gynekologi-obstetrik.

| 6verklagandet framhaller klaganden att Spinning Babies inte &r en standardmetod och att den
darfor inte registreras i det nationella graviditetsregistret for forlossningar.
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Overklagandendmnden anmodade den klagande att inkomma med en mer genomarbetad version av
overklagandet och klargéra om detta ar ett forskningsprojekt eller annan typ av kartlaggning.
Namnden pekade ocksa pa mojligheten att inhdmta informerat samtycke genom ett opt-out-
forfarande.

Av klagandes svar framgar att man avser att publicera studiens resultat i vetenskaplig tidskrift och att
man kommer att tillampa ett opt-out-férfarande for att inhdmta informerat samtycke. Information
till forskningspersonerna har bifogats svaret.

Skal for beslutet

En ny forlossningsmetod haller pa att inforas storskaligt i Sverige, trots att den saknar vetenskaplig
dokumentation. Det &r darfér motiverat att metoden utvarderas vetenskapligt. Aven om den
observationsstudie som beskrivs har klara metodologiska begransningar skulle den kunna vara ett
forsta steg mot en mer hogkvalitativ utvardering av metodens eventuella gynnsamma och
ogynnsamma effekter.

Medicinska journaler (inklusive register) innehaller kansliga personuppgifter och journalgranskning
kan innebara risk for integritetsintrang. Informerat samtycke om deltagande i en vetenskaplig studie
ar en fundamental forskningsetisk princip. Det finns ingen anledning att i detta forskningsprojekt
franga denna princip. Med dagens snabbt féranderliga mediamiljé ar mojligheterna hogst
begrdnsade att via annonsering i en dagstidning na malgruppen med information om studien. | sitt
svar pa overklagandendmndens begdran om kompletteringar har klaganden dndrat inhdmtandet av
samtycke till ett opt-out-férfarande. Darigenom bedémer 6verklagandendmnden att
forskningspersonernas integritet respekteras i tillrdcklig utstriackning. Overklagandendmnden
bedémer att forskningens potentiella nytta overstiger integritetsriskerna. Forskningen kan darfor
godkénnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Johan Fritzell och Johan Norell Bergendahl samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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