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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Studien syftar till att studera effekten av yoga pa hur kvinnor upplever sin forsta férlossning.
Sjuttio gravida blivande forstfoderskor som ska delta i en yogakurs under sex tillfillen med
start 1 graviditetsvecka 27-33 erbjuds att delta i studien. Som jamforelsegrupp ska man
anvédnda forstfoderskor som rekryteras frdn samma moédravardscentral men som inte deltar i
ndgon yogakurs. Som utfallsmétt kommer man att anvinda métningar av stresshormon i saliv
fore och efter kursen samt fore och efter forlossningen. Dessutom kommer journaldata att
inhdmtas, och forskningspersonerna far svara pd ett antal enkidtformuldr angdende
forlossningsforvintan/upplevelse. Ett mindre antal (10-20) kvinnor kommer att genomgé
djupintervjuer enligt kvalitativ metod. Dessa intervjuer kommer att ske 3-6 manader efter
forlossningen. Intervjuerna kommer att bandinspelas och analyseras med s.k. fenomenologisk
metod. Journaldata kommer ocksa att inhdmtas fran fall och kontroller. Data kommer att
pseudonymiseras och en kodnyckel kommer att forvaras inlast tillgidnglig for forskarna for
framtida komplettering.  Salivproverna samlas 1 en befintlig biobank. Av
forskningspersonsinformationen framgér att deltagarna i denna studie ocksa ska delta i en
annan studie som giller virksvaghet vilken méter halter av stresshormoner i saliv samt
mjo6lksyrehalt 1 fostervattnet fore och omedelbart efter férlossningen. Den sistndmnda studien
har tidigare godkénts och &r pagéende sedan 2010.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan med motiveringen att
studiedesignen utan randomisering och med positiv forstirkning av behandlingen inte
kommer att ge ett rittvisande resultat.

Sokanden har i sitt 6verklagande bl. a. framhallit att det av etiska skél inte gir att genomfora
randomisering eftersom kvinnorna har skt sig till yogakursen pé frivillig basis och att de
dirmed dr angeldgna om att fa delta 1 kursen. Man framhaller ocks& att denna typ av
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behandling ges inom olika delar av varden men att ytterligare vetenskaplig utvdrdering ar
nodvandig samt att interventionen anses riskfri. Forskningspersonsinformationen har négot
modifierats.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden anser att forskningsfiltet kan vara av intresse samtidigt som
studiedesignen, sdsom den regionala nimnden pépekat, har klara svagheter. Det dr ocksé
oklart hur kontrollpersonema rekryteras. Erbjuds alla fOrstagngsgravida att delta i
yogakursen? Kommer kontrollpersonerna att utgéras av dem som tackat nej till deltagande 1
yogakursen? Ar kontrollerna personer som alls inte erbjudits deltagande, i sa fall varfor? Ett
randomiseringsforfarande dr mojligt om forskningspersonerna tydligt informeras om detta
forfarande och vid studier av behandlingseffekter dr det som regel den basta modellen. Det
forekommer visserligen andra studiemodeller men den som hér beskrivs &r otydlig och kan
vidare innebdra att man bygger in en kraftfull felkélla i studiedesignen till forméan for en
positiv effekt av yoga. Kunskapsvinsten kan antas bli 1dg och resultaten t.o.m. missvisande.

Studien innehdller sdvidl insamling av biologiska prover som insamling av kinsliga
personuppgifter frin enkdter och forlossningsjournaler vilket innebér integritetsrisker.
Dessutom noteras att forskningspersonerna enligt den skriftliga informationen samtidigt ska
delta i en helt annan studie med en annan studiehypotes och fragestdllning. Kopplingen
mellan de tva studierna 4r oklar. Det synes inte ges mdjlighet att vdlja deltagande i den ena
studien och avsta frdn den andra. Vidare saknas i forskningspersonsinformationen uppgift om
personuppgiftsansvarig och behandling av kinsliga personuppgifter. Sddana uppgifter finns
enbart i samtyckesblanketten. Detsamma giller uppgiften om samling av prover i en biobank
som ocksa ska ges 1 forskningspersonsinformationen.

Sammantaget anser Centrala etikprovningsndmnden att studiens kunskapsvinst med
nuvarande uppldgg inte uppviger de integritetsrisker den innehéller.

Centrala etikprovningsndamnden &dndrar inte Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm
beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Brindstrém samt juristen Ulrika Holmgren.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Ordférande
Per Olding

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols (klinisk farmakologi) vetenskaplig sekreterare
Erik Sundstrém (geriatrik)

Tommy Linné (barnmedicin)

Elisabet Lidbrink (onkologi)

Marie Hasselberg (skadeepidemiologi, internationell hilsa)
Guro Gafvelin (molekylidr immunologi)

Erling Lofsj6gérd Nilsson (Kinisk fysiologi)

Erik Nislund (kirurgi) deltar inte i drendena 2011/1871, 2011/1876, 2011/1884,
2011/1888,2011/1889

Anna-Berit Ransj6 Arvidson (omvardnad, internationell hilsa)
André Stark (ortopedi) deltar inte i drende 2011/1821

Ledaméter som foretrider allminna intressen
Rut Andersson

Roland Hakansson

Benkt Kullgard

Gunnar Skoglund

Ake Reisnert

Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten

§ 1 Ordforanden forklarar sammantridet 6ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
giende méte den 16 november 2011 fattat beslut i 18 drenden som avser éndring av god-

kénnande.
§ 3 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 OrdfSranden forklarar sammantriidet avslutat och meddelar att nésta sammantridde dger
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Vitols, protokollférare Per Olding
Vetenskaplig sekreterare Ordférande
Adress Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
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Regionala etikprévningsndmnden i
Stockholm
Sammantride 2011-12-14

Utdrag ur protokoll nr 2011/4:11

Dnr 2011/1871-31/4
Foredragande:
Anna-Berit Ransj6
Arvidson

Stokande: Karolinska Institutet

Behorig foretridare:

Projekt: Effekter av antenatalt yogaprogram
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Niamnden avslar anstkan.

MOTIVERING

Studien avslas pa grund av studiens design, som &r
ovetenskapligt upplagd utan randomisering och dir metodiken
framhalls i timligen positiva ordalag i
forskningspersonsinformationen till p4 forhand intresserade
gravida kvinnor. Yoga metoden kan inte prévas pa ett
rittvisande sitt med ett sidant uppligg.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behérig foretradare,
forskare och i férekommande fall till sponsor

Att utdraget Gverensstimmer med originalet intygar:

-
Lhvic Wl iodm,

Lena Creutzer Waldersten

Administrativ sekreterare, beslut expedierat ~ / 7 2011
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