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Projekttitel: En internationell studie om sdkerhetsaspekter vid osteopatisk behandling av barn.

Regionala etikprovningsndamndens beslut se Bilaga

Enligt sékanden har anvdndandet av komplementdr- och alternativmedicinska metoder
(KAM) okat de senaste decennierna. Osteopati uppges vara en “manuell behandlingsmetod”
inom KAM-omradet. Internationella studier sdgs visa att upp till 20 % av barn med “astma,
allergier och psykiatriska besvér” besoker en osteopat, men att lite 4r ként om effektivitet och
sakerhetsaspekter avseende osteopatisk behandling av barn. Syftet med studien &r att
undersoka eventuell forekomst av oonskade effekter eller biverkningar associerade med
osteopatisk behandling av barn mellan 8 och 17 ars alder. Datainsamling sker med hjdlp av
enkiter som vardnadshavarna till barn 814 ar, eller barnen sjdlva om de ér i dldern 15-17 ér,
far fylla i vid upprepade tillfdllen. Information om studien ges i samband med besok hos
osteopat. Denne samlar in skriftliga informerade samtycken och vidarebefordrar dessa samt
enkdtsvar, vilka ligger 1 kuvert som forseglats av informanten, till forskargruppen for
databearbetning. I samtyckesformuléret stir bl.a. “jag samtycker till att ansvariga forskare i
studien kan kontakta mig efter studiens avslutande for att hora efter hur det gar for mig”.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan, bl.a. med motiveringen att
studieuppldgget inte medger svar pa effektfragan, att populationsbeskrivningen ér otillriacklig,
att man i studien tillimpar ett "No show”-forfarande som strider mot rétten att nar som helst
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avsta fran deltagande i studien utan motivering, att det finns risk for att barnen i studien inte
far géngse behandling for sina besvir, vilket kan leda till att riskerna med studien &r stérre dn
den eventuella nyttan, samt att studier av bieffekter vid osteopatisk behandling av ndmnda
besvir borde i forsta hand goras 1 en vuxenpopulation.

Klaganden har gjort en del fortydliganden betriffande de invdndningar som rests av den
regionala etikprovningsnamnden. Bl.a. framhalls att studien dr en observationsstudie av
osteopatisk behandling som ges oavsett om studien genomfors eller inte. Studien paverkar
inte den behandling patienterna far. Betrdffande invdndningen om rétten att avbryta forklarar
klaganden att forskningspersonerna har all ritt att avsta fran deltagande utan att behova ange
orsak. Studieforfarandet avser att klarlagga eventuella orsaker till att fordldrar/barn har valt att
avsluta behandlingen hos osteopat och forbdttra mojligheten att uppticka eventuella
biverkningar som skil till att behandlingen avslutats.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Klaganden har, pa ett sédtt som far anses vara tillfredsstillande, bemott de invandningar som
den regionala etikprovningsnamnden rest. Det far anses klarlagt att denna observationsstudie,
om den genomfors sd som klaganden har beskrivit, inte innebér ndgra nimnvérda risker for
forskningspersonernas hilsa eller personliga integritet.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Forskningen sdker besvara en forskningsfraga samtidigt som riskerna for
forskningspersonerna, liksom intrdnget i den personliga integriteten, far betraktas som ringa,
om man genomfor projektet sa som klaganden onskar. Forskningen ska darfor godkénnas.

Med édndring av den regionala etikprovningsndmndens i Umed beslut godkédnner Centrala
etikprovningsnamnden den forskning som avses med ansokan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Hoéglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av

Peter Hoglund. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttaren Carina
Gunnarsson samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

P4 Centrala etikpréviingsnimndsns vignar

Severin Blomstrand
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Firedragande: Gunnevi Sundelin
2014/164-31

Stkande:

Mittuniversitetet

Behdrig foretridare:

Projekt:
En internationell studie om sikerhetsaspekter vid osteopatisk

behandling av barn.
Forskare som genomfor projektet:

Avdelningen fér omvardnad
Mittuniversitet

Beslut:
Némnden avslar ansékan.

I denna ansékan till EPN vill man underséka otnskade effekter
och biverkningar vid osteopatisk behandling av barn mellan 8-17
ar genom véntrumsenkéter till fordldrar eller barnen sjdlva om de
dr 6ver 15 4r. Man hénvisar till att internationella studier visar att
7,5 - 20% av barn med astma, allergier eller psykiatriska symptom
behandlas av osteopater. Huruvida sé &r fallet i Sverige dr inte
ként. Studien planeras bedrivas i samarbete mellan
Mittuniversitetet, Norge och Nederlénderna, genom att man vénder
sig till osteopater, som véljer ut 1000 barn, varav 250 i Sverige.
Man 6nskar dven att studien skall resultera i en 4ndring av
lagstiftningen i Sverige.

Etikprévningsndgmnden har flera invéindningar mot denna studie.

Studiens enkéter &r 1 hog grad inriktade pé att méta effekter av
behandlingen och inte bara bieffekter. Det framgar inte av syftet,
och ndmnden menar att anvindande av effektdata blir vilseledande
da studieupplidgget inte medger svar pa effektfragan. Enkéten 4r sd
vitt framkommer inte validerad.

Justeras
Agneta Ogren

Vid protokollet
Tanja Gyldén

Kopia till behorig foretrédare
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Fortskttning

2014/164-31
Etikprévningsndmnden finner att populationsbeskrivningen &r

otillrécklig. Det finns ingen information om urvalsprinciper,
inklusion och exklusion av barnen i studien. Av anstkan framgér
att osteopaterna véljer ut de barn som skall inkluderas men det
finns ingen nérmare beskrivning av hur detta gér till. Det talas om
barn med astma, allergier och psykiatriska besvér. Vem stéller
diagnos? Vilka kliniska svarighetsgrader accepteras? Vilka
subgrupper av psykiska besvér hos barn kommer ifraga?

I studien skall praktiseras ett “No show”-foérfarande som strider
mot rétten att nér som helst avsta deltagande i studien utan

motivation.

Aven om risker vid osteopatibehandling skulle vara liga s ser
ndmnden risker for att barn i beskriven studie inte far adekvat,
gingse behandling for sina besvér vilket kan leda till att riskerna
med studien &r storre dn eventuella nyttan. Studier av bieffekter
vid osteopatisk behandling av némnda besvir borde i férsta hand

goras i vuxenpopulation.

Sammantaget ser nimnden s stora forskningsetiska problem med
studien att den avslés.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga.

Vid protokollet Justeras
Tanja Gyldén Agneta Ogren
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