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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprévningsmyndighetens beslut den 31 januari 2022, dnr 2021-06745-01, se bilaga

Projekttitel: Likheter och skillnader i tolkning av fosterévervakning (CTG) - En jamférelse dver tid
mellan olika yrkesgrupper med olika lang erfarenhet

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

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning undanrdjer Etikprévningsmyndighetens beslut och avvisar
ansokan. Arendet lamnas tillbaka till Etikprévningsmyndigheten fér behandling av frdgan om
radgivande yttrande.

Bakgrund

Pa forlossningskliniker registreras varkar och fostrets hjartverksamhet med s.k. CTG-apparatur fér att
tidigt upptacka eventuell syrebrist hos fostret. CTG-kurvan beddms av lakare eller barnmorska.
Tidigare forskning har visat att det finns stora individuella variationer i hur kurvan bedéms.

| den aktuella studien kommer ldkares respektive barnmorskors CTG-tolkningar att jamféras.
Dessutom kartldggs hur personal med kort respektive lang erfarenhet presterar samt i vad mén
samma tolkning kan reproduceras av en och samma individ vid bedomning med 3 manaders intervall
(test-retest). De CTG-kurvor som anvands i studien utgérs av 20 minuter langa hopklipp av tidigare
registrerade kurvor. De CTG-kurvor som beddms i studierna innehaller ingen annan
patientinformation. | forskningsplanen framhalls att ndgon liknande utvardering av olika
personalkategoriers precision i CTG-tolkningar inte tidigare gjorts i Sverige.

Etikprovningsmyndigheten fann att ansdkan var behaftad med ett flertal oklarheter och brister.
Myndigheten fann det dessutom tveksamt om forskningen skulle tillféra nagon ny kunskap. Av dessa
skal avslogs ansdkan.

Skal for beslutet

Det material som ska beddémas (CTG-kurvorna) innehaller ingen kanslig information som kan knytas
till enskilda personer. Inte heller registreras nagra kansliga personuppgifter hos de deltagande
forskningspersonerna. Forskningen omfattas darfér inte av 3 § etikprovningslagen.
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Forskningen galler bedémningar av tidigare registrerade CTG-kurvor. Den innebér inget fysiskt
ingrepp och medf6r inte nagra risker for fysiska eller psykiska skador. Inte heller omfattas den av
ndgra andra av bestdmmelserna i 4 § etikprévningslagen.

Overklagandendmnden finner att forskningen inte omfattas av etikprévningslagen varfor
overklagandet ska avvisas. Klagande har 6nskat ett radgivande yttrande, nagot som enbart
Etikprévningsmyndigheten kan utfirda. Arendet bdr darfér lamnas tillbaka till
Etikprovningsmyndigheten fér behandling av fragan om sadant yttrande.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(féredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena N&slund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hubinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sj6crona deltagit.
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