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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser médnniskor
(etikprévningslagen); Spddbarns utvecklingsproblem — en behandlingsstudie

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien avser att underscka effekten av en psykoterapeutisk inriktad behandling av mammor
och spiddbarn dir amningsproblem och andra symtom (viktnedgéng, skrikighet hos barnet,
oro, uttréttning hos modern) foreligger som uppfattas kunna leda till stérd mor-barn relation.
Studiemetoden &r en blandning av en kvantitativ och en kvalitativ metod och studiedesignen
tar formen av en randomiserad och kontrollerad men inte helt blindad studie. Hilften av
gruppen kommer att behandlas med barnpsykoanalytisk metod och jamféras med olika typer
av sedvanligt omhéndertagande via barnhélsovarden. Barnen remitteras till projektledaren via
amningscentrum eller barnhédlsovarden. Utvidrderingen skall ske dels via sjdlvskattnings-
formuldr som mamman fyller i foére och efter behandlingen dels via tolkningar av
videoinspelningar fore och efter behandlingen. I tolkargruppen ingér ocksd en person som inte
vet till vilken behandling mammorna lottats.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen d& ndmnden anser att den
priméra vetenskapliga fragestdllningen &r oklar, samt att studieuppldggningen framfor allt
avseende randomiseringsmetod dr otillfredsstdllande. Ndmnden anser ocksd att det
forhallandet att barnen rekryterats fran tva olika hall kan innebéra tolkningsproblem liksom
otydligheter avseende definition av vissa utfallsvariabler, sdsom “symtomreduktion” och
’positiv utveckling”.

Centrala etikprovningsndmnden finner det angeldget att systematiskt utvérdera denna typ av
nya behandlingsformer vid stérd mor-barn relation. Studieuppldgget dr ett seriost f6rsok att
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efterlikna en kontrollerad randomiserad studie, och att géra utvdrderingar savil med kvalitativ
som med kvantitativ metod. Sjédlva denna blandning av vetenskapsteoretiska modeller innebir
givetvis problem, inte minst ndr man soker gora statistiska analysmodeller av variabler som
mojligen dr svéra att kvantifiera. Centrala etikprovningsndmnden instimmer i den regionala
ndmndens beddmning att en korrekt powerberdkning forutsétter en definition av vad
exempelvis 70 % forbéttring av utfallsvariablerna baseras pa. Samtidigt far beaktas att en mer
beskrivande och en mer kvalitativt inriktad vérdering av explorativ typ utan forsok till
statistisk analys kan te sig mer adekvat vid denna typ av studie.

Vid en samlad bedémning anser sig Centrala etikprévningsndmnden bora fista avgérande vikt
vid att den aktuella studien maste betraktas som ett pilotprojekt och att fler och storre studier
under alla forhallanden kommer att bli nddvédndiga innan denna typ av terapiform kan anses
tillrdckligt utvdarderad. Betraktad som ett pilotprojekt inom ett 1 sig vésentligt
forskningsomrade kan studien ligga till grund for en fortsatt positiv utveckling, och det ligger
da i sakens natur att generaliserbarheten av resultaten av studien blir jamforelsevis 1ag. Risker
och andra oldgenheter fé6r mdédrar och barn dr obetydliga. Centrala etikprévningsndmnden
anser ddrfor att studien bor godkédnnas.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens 1 Stockholm beslut godkdnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansokningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Pehr
Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Gunn Johansson samt juristen Pia

Carlsson.
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Annika Marcus, ordférande =
Anders Bjorkman (infektionssjukdomar), vetenskaplig sekreterare, deltog ej i drende
2005/57-31
Christer von Bahr (klinisk farmakologi)
Lennart Emtestam (hudsjukdomar, deltog ej i crende 04-990, 04-1000. 2005/57-31,
2005/64-31, 2005/83-31, 2005/86-31
Per Anders Rydelius (barn- och ungdomspsykiatri). deltog ej i cirende 04-1065, 2005/92-31
2005/93-31, 2005/95-31, 2005/100-31, 2005/101-31
Per Hall, (epidemiologi, onkologi)
Lena Hjelte (barnmedicin)
Outi Hovatta (kvinnosjukdomar)
Anders Thorne (kirurgi)
Anna AbergWistedt (psykiatri)
Jan van der Linden (thoraxanestesi)
Signe Levin (allmdnforetrddare)
Lars Bergstig (allmcinforetrddare)
Eva Klingstrom (allmanforetrcdare)
¥ Alf Svensson (allmdnforetridare)
Ovriga
Elisabeth Nordeman, administrativ sekreterare
§ 1 Ordféranden forklarar sammantradet 6ppnat.
§ 2 Niamnden Sverlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgdra drenden
efter inkomna kompletteringar.
§ 3 Ansdkan om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Ordféranden forklarar sammantriddet avslutat. Nédsta sammantrade blir
den 23 mars 2005.
Stockholm som ovan
Annika Marcus Anders Bjorkman
Ordfdrande Vetenskaplig sekreterare
Adress Telefon Fax E-mail
Regionala etikprovningsnamnden i 08-52480000 08-52486699 kanslim@
Stockholm stockholm.epn.se
Box 289
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171 77 Stockholm
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04-1065
Lena Hjelte

Sokande: Karolinska [nstitutet

Behdorig foretridare:

Projekt: Spadbarns utvecklingsproblem — en behandlingsstudie
Forskare som genomf{Gr projektet:

BESLUT

Ansokningen avslas.

MOTIVERING

---Den primira vetenskapliga fragestdllningen &r oklar.

---Uppldgget av studien &r inte tillfredsstdllande t ex giller detta
randomiseringsformen.

---1 6vrigt har nimnden inte fatt tillfredsstédllande svar pa fragestéllningar

under p | och 4 i den begirda kompletteringen

Hur man overklagar, se sirskild information.

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

Kansliet
Elisabeth Nordeman
Administrativ sekreterare

Expedierat den 1 mars 2005



