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Projekt: Vigledd internetbaserad sjalvhjalpsbehandling for svar forlossningsradsla

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en internetbaserad studie som avser att studera effekten av en ny pé kognitiv
beteendeterapi (KBT) baserad behandlingsmetod for gravida kvinnor med svér
forlossningsskrick 1 jamforelse med sedvanliga informations- och stodinsatser.

Man kommer att rekrytera sammanlagt 130 forstagéngsgravida kvinnor vilka enligt ett
diagnostiskt formuldr och en telefonintervju bedoms ha svédr forlossningsskrick men for
ovrigt bedoms som psykiskt friska. Rekrytering sker via annons pé nitet och telefonintervjuer
gbrs av psykologstuderande som édr 1 slutet av sin utbildning under handledning av
psykologisk expertis. De gravida fordelas slumpméssigt till antingen KBT eller endast
information och stodkontakt.

Savil behandlingsgrupp som kontrollgrupp kommer att ha regelbunden kontakt med en
sirskild behandlare per e-mail en géng per vecka under de atta veckor som studien pagér.
Uppgifterna behandlas konfidentiellt. Atkomst pd Internet sker via ldsenord och materialet
krypteras samt forvaras pd USB-minne inldst i arkivskdp. Personer som svarat pa annonsen
och som har missbruksproblematik eller bedéms ha svérare psykisk problematik kommer att
exkluderas men kommer att fa personlig aterkoppling och en rekommendation om var de kan
soka mer passande hjédlp. Effekten av behandlingen kommer att virderas av en oberoende
beddmare, som inte kdnner till vilken behandling forskningspersonerna fatt, vid en intervju
som ska skatta graden av kvarvarande forlossningsskréck.

Den regionala ndimnden har avslagit ansokan bl.a. med motiveringen att kvinnor med svar
forlossningsradsla alltid ska erbjudas utredning och behandling via specialenhet med speciellt
utbildad barnmorska och psykolog/kurator. Vidare ifragasétter ndimnden diagnostiseringen av
kvinnorna pa grundval av telefonintervjuer.
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Sckanden har i sitt verklagande bl.a. framhallit att samtliga kvinnor som ingér 1 projektet
kommer att erhdlla normal médrahdlsovard och att ingen deltagare kommer att f4 mindre vard
dn hon annars skulle fa, d.v.s. sdvidl kontroll- som behandlingsgrupp far extra hjélp via
projektet. Vidare framhalls att de psykologstuderande som bidrar i projektet befinner sig i
slutet av utbildningen, arbetar under handledning och har fatt sarskild tréning for detta projekt
samt att de studerande inte fattar ndgra egna beslut angdende inklusion eller exklusion.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Aven med beaktande av de svérigheter som kan uppst vid diagnostiseringen finner nimnden
att studien kan komma att tillféra ny kunskap angaende behandling av kvinnor med svar
forlossningsskrack. Forskningsteamet innehaller savél vetenskaplig som klinisk obstetrisk
kompetens och det framgar klart av vad sokanden har uppgett i anslutning till 6verklagandet
att kvinnorna savél i behandlingsgruppen som i kontrollgruppen avses erhélla stod utéver det
som normalt kan ges inom mddrahdlsovarden. Detta innebér att ingen kvinna undanhalls
sedvanlig behandling for sin forlossningsskrack.

Det internetbaserade materialet behandlas med sekretess och skriftligt samtycke till
deltagande forutsitts. Ocksa kvinnor som av olika skél kan komma att exkluderas erhaller
personlig aterkoppling och rad.

Med beaktande av det anforda finner ndmnden att riskerna for deltagarna dr forhéllandevis
obetydliga och att kunskapsvinsten verviger dessa risker.

Med éndring av Regionala etikprovningsnamndens i Link6ping beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Anders Brindstrom och Holger

Luthman samt juristen Beatrice Josephson Holmqvist.
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Staffan Hagg, prof ﬂclmzsk farmakologi, psyktatrz), vetenskaphg sekr
Torbj6érn Ledin, prof (6ron-ndsa-hals), ersittare for Bo Nordenskjold
Johnny Ludvigsson, prof (barnmedicin), punkt 16 - 27

Ina Marteinsdottir, univ lektor (psykiatri), deltog ej vid punkt 21

Jan Marcusson, prof (geriatrik), deltog ej vid punkt 12

Eva Nylander, prof (klinisk fysiologi)

Gunilla Sydsjo, prof (klinisk psykologi), deltog ej vid punkt 5
Kristina Soderlind Rutberg, 6verlékare (anestesi &intensivvard)

John Carstensen, prof (epidemiologi&biostatisrik)
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Ledamoter som foretrdder allménna intressen:

Ovriga

Lisbeth Rydefjard, landstingsrad

Berit Sj66, barnmorska

Robert Nordman, studievagledare, ersittare for Martin Tollén
Anja Uvenberg, forskolldrare

Stellan Sandberg, jur kand. ersattare for Rolf Wilhelmsson
Anna Alexandersson, administrativ sekr

PUNKT ARENDE BESLUT

15. Ansékan om etikprovning
Forskningshuvudman: LinkOpings universitet

Forskare: _ , Enheten for medicinsk psykologi, Linkoping.
Projekt: Vigledd intemetbaserad sjédlvhjalpsbehandling for svér férlossnings-
radsla.

Dnr 2011/147-31

Féredragande: Gunilla Sydsjé

Namnden beslét avsla ansdkan med foéljande motivering:

Studien avser att undersdka internet behandling med KBT for kvinnor
med svdr forlossningsridsla, kvinnorna skall inkluderas i
graviditetsvecka 18-20. En grupp kvinnor som ocksa bedéms ha svar
forlossningsradsla skall utgora kontrollgruppen och fér en standard-
information om graviditet och forlossning via nétet samt “st6d och
uppmuntran”. Svdr forlossningsridsla dr en psykiatrisk diagnos som
alltid skall erbjudas utredning och behandling - kontrollgruppen far
saledes ett icke adekvat omhéndertagande. Namnden finner detta
forfaringssatt oetisk.

Forskargruppen menar att detta omhéndertagande med information samt
stéd och uppmuntran &r vad kvinnor med svar forlossnings radsla erbjuds
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vid ordinarie modrahélsovard. Detta ar infe 1 6verensstammelse med
gangse riktlinjer och arbetssitt enligt ndimndens menande. Kvinnor med
svdr forlossningsridsla erbjuds oftast en utredning och diagnos via en
obstetriker/barnmorska. Specialenheter med speciellt utbildad
barnmorska, psykolog/kurator ar mycket vanligt forekommande pa
landets sjukhus och médrahalsovardscentraler for att ge kvinnor med
forlossningsriadsla adekvat vard och omhédndertagande under graviditet
och inte sillan dr den varden KBT inriktad.
Niamnden ser dven svarigheter med att rétt diagnostisera dessa kvinnor
via en telefonintervju gjord av psykologstuderande (alternativ
lakarstuderande pa termin 6 , se punkt 4:1) framgér ej klart om
forskargruppen ténkt anvénda sig av dessa bdda studentgrupper eller om
det &r en felskrivning under punkten 4:1.
En obstetrisk anamnes och bedémning av denna grupp svdrt
forlossningsrddda kvinnor méste anses nddvandig da anledningen till
radsla kan vara bl. a tidigare traumatiska forlossningar. Projektet avser att
inkludera bade forst -och omfoderskor.
Hur man 6verklagar, v g se bilaga.

Vid protokollet Justeras:

Anna Alexandersson Charlotta Dabrosin Lars Dahlstedt
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Anna Alexandersson

Administrativ sekreterare
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