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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med den modifierade
ans6kningen.

BAKGRUND

Den grundldggande hypotesen for studien uppges vara att utvecklingen av det sociala
engagemangssystemet inklusive den myeliniserade vagusnerven under de forsta sex
ménaderna stimuleras av exklusiv amning. Det priméra syftet uppges vara att underséka om
exklusiv amning i sex ménader ar férenad med hdgre nivaer av respiratorisk sinusarytmi
(RSA) mitt med hjalp av EKG bade under pagdende amning och nir amningen ar avslutad,
och om exklusiv amning i sex ménader minskar risken for att utveckla psykisk ohélsa senare i
livet.

Undersokningen dr en longitudinell observationsstudie och ska, enligt ans6kningen, betraktas
som en pilotstudie vid tvd barnmorskemottagningar, dér 100 blivande foréldrapar i
graviditetsvecka 29 tillfrdgas om deltagande i studien. Efter inhdmtat informerat samtycke
kommer man att f6lja forskningspersonerna till dess barnen ar 2,5-3 ar gamla. Huvudsakliga
undersokningsvariabler &r RSA hos barnet vid 1, 6, 12 manader och vid 2,5-3 4rs alder,
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uppgifter om amning/nutrition under barnets forsta levnadsar, depressionssymptom hos barnet
(Child Behavior Checklist) vid 2,5-3 &rs dlder, samt samspelsrelaterade faktorer sésom
fordldrarnas sjalvskattade anknytningsmonster, sjélvskattad depression, dngest, stress,
bindning till barnet samt barnets temperament.

Den regionala etikprovningsndamnden har begért in kompletterande upplysningar avseende 22
punkter. Forskargruppen har sokt besvara de stéllda frigorna och 1 samband med detta
modifierat forskningsprojektet.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit den forskning som avses med ansékningen
och som skl bl.a. angivit kvarstdende problem angéende studiens vetenskapliga barighet och
problem avseende omsorgen om forskningspersonerna. Betraffande studiens vetenskapliga
barighet framférde ndmnden kritik sdsom risk for massignifikans vid statistiska berdkningar,
att det "finns en 6verhéngande risk for att man kommer fram till orsakssamband mellan denna
matning och kanske en eller flera statistiska samband som bygger pé ett alldeles for litet antal
barn 1 forhallande till alla variabler 1 unders6kningen”, att materialet utgar fran ’tvd BVC med
relativt hog procent amning vilket torde ge bias i resultaten” och att generaliserbarheten av
resultaten dérfor ar tveksam. En storre spridning i materialurvalet hade alltsa varit 6nskvérd.

Klaganden har gjort beddmningen att de problem den regionala nimnden ser med forskningen
kan sammanfattas i tre kategorier: projektets avgransning, den epidemiologiska metod som
avses anviandas samt omsorgen om forskningspersonerna utifrén fragor som ingér i
Postpartum Boning Questionnaire. Klaganden utvecklar sin stdndpunkt angdende dessa tre
aspekter och begir att forskningen s som den modifierats i samband med 6verklagandet ska
godkéannas.

SKALEN FOR BESLUTET

Den forskning som nu &dr foéremaél for etikprévning avser den del av projektet som kallas for
Steg 1, dvs. inklusion av en kohort pa 100 familjer som f6ljs till dess barnet ar 3 ar gammalt.
Vidare framgér att inte ndgra av de registeruttag som ndmns i ans6kningen kommer att géras
baserat pa denna etikansékan. Inte heller kommer de fragor som den regionala nimnden
ifrdgasatte i punkt 7 i nimndens begéran om komplettering att stillas.

Forskningens frihet dr skyddad genom bestdmmelser som dr meddelade i lag. Forsknings-
problem och metodik far viljas fritt [1 kap. 6 § hogskolelagen (1992:1434)]. Aven om det
skulle kunna g att andra det projekt som en forskare vill utfora for att kunskapsvinsten
genom éndringen ska bli &nnu storre dr det inte en uppgift som lagstiftaren tilldelat etikprov-
ningsorganisationen. Detta hindrar inte att etikprovningsndmnden far foresla dndringar som
minskar riskerna for forskningspersonerna (jfr 10 § etikprévningslagen).

Centrala etikprovningsndmnden gor beddmningen att forskningen om den genomfors sé som
den numera avgrinsats kan ge en viss kunskapsvinst, samtidigt som riskerna for
forskningspersonernas hélsa, sékerhet och personliga integritet kan férvantas vara pé en
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acceptabelt 14g niva. En sammanvagd bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att
forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsndmndens vagnar

flocan b
arin Almgren

Ordf6rande
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Ansokningar som varit upptagna pa tidigare méten
4.1

Forskningshuvudman

Lunds universitet

Forskare som genomftr projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Tidig utveckling av sarbarhet for stress och psykisk ohélsa (i informat-

ionen till fordldrarna: Barns tidiga hélsoutveckling) — efter komplettering
dndrad titel till Skdnes fodelsekohort (SBC-studien) i sdvil ansokan som i
informationen till gravida kvinnan respektive vardnadshavarna.
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Beslut
Ansotkan avsléas.

Skl
Det priméra syftet med projektet &r att 6ka kunskapen om hur risken for

sérbarhet for stress och ohélsa utvecklas tidigt i livet. Utveckling av fysi-
ologisk stressreglering kommer att métas genom respiratorisk sinusa-
rytmi (RSA) som en markdr for senare stressrelaterad ohilsa. Dessutom
kommer ett antal faktorer under och efter graviditeten som kan tidnkas
inverka pa utvecklingen av sarbarhet for stress och ohélsa att métas.
Stressrelaterad ohilsa kommer séledes att métas utifran enkéter som den
blivande modern fyller i under vecka 29 i graviditeten samt enkéter som
vardnadshavarna fyller i (separata fran varandra) da bamet &r en, sex,
och 12 ménader och 2,5-3 ar (CBCL). Det framgar inte klart hur manga
barn som avses inkluderas. Det ndmns 100 barn under forsta aret. Rekry-
teringen sker fran tvA BVC i Angelholm. For att studera dels utveckl-
ingen av olika typer av relaterade sjukdomar (t.ex. psykisk ohilsa, psy-
kisk ohilsa, neuropsykiatriska diagnoser, ledsjukdomar, diabetes, hjart-
karlsjukdomar m.m.), dels barnets val i livet, t.ex. utbildningsval, kopp-
lat till tidig utveckling av fysiologisk stressreglering avser man att senare
inhdmta registerdata frin offentliga register exempelvis Region Skénes
Varddatabas och Statistiska Centralbyran.

Namnden har stillt ett stort antal fragor till s6kanden for att skaffa ett
mera fullstindigt underlag fér bedsmningen av ansckan. Aven efter att
svar inkommit ser nimnden att det finns problem med projektet.

I denna design av studie finner nimnden bl.a, foljande problem vad avser
studiens vetenskapliga barighet.

Forutom RSA, som méts med EKG da barnet dr en, sex och tolv méana-
der samt vid tva och et halvt-tre ars dlder, bygger projektet pa annat 4n
objektiva matt eller kliniskt observerade skattningar, némligen pa forald-
rarnas sjilvskattningar. S6kanden avser korrelera en mycket stor méngd
variabler till RSA och risken for massignifikans vid statistiska berak-
ningar #r dérfor stor. Férsékspersonerna (om man nu riknar vérdnadsha-
varna som forsokspersoner fast det egentligen 4r barnet) forvintas be-
svara en stor méngd mycket ingdende och kénsliga uppgifter i en period
da manga kvinnor &r starkt paverkade av den nya situationen med ett nytt
barn, sémnléshet och de fordndrade relationer i hemmet som ett nytt barn
innebir (nedan aterkommer ndmnden till kinsligheten i frigorna).
Manga kvinnor dr extra psykiskt skora i denna period och det 4r tvek-
samt om deras sjilvskattningar verkligen kan ligga till grund for langtga-
ende slutsatser om polyvagalteorins betydelse for barnets framtida hilsa.
Det finns en éverhéingande risk f6r att man kommer fram till orsakssam-
band mellan denna métning och kanske en eller flera statistiska samband
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som bygger pé ett alldeles for litet antal barn i forhéllande till alla variab-
ler i undersékningen.

Utdver svar pé alla skattningsskalor kommer man dessutom att vara
tvungen att rdkna med uppgifter inte bara fran moderns svar utan dven
den andra vardnadshavaren. Man tar inte stéllning till om modem t.ex,
har pagaende psykisk sjukdom eller om det finns hereditet for psykos-
sjukdom, angestsjukdom eller neuropsykologiska stérmingar som autism-
spektrum eller ADHD hos nagon av fordldrama. Hur rdknas t.ex. fordnd-
ringar inom familjen med kanske separation mellan [Ordldrarna under de
forsta éren eller typ av barntillsyn? En annan variabel som kan vara svér
att statistiskt rdkna pa &r vilken plats i barnaskaran som det nu aktuella
barnet har. Det maste paverka sjdlvskattningarna om det ér forsta eller
femte barnet, om det vardas pa prematuravdelning m.m. eftersom man
inte anger ndgra begransningar i detta avseende.

Materialet utgar fran tvd BVC med relativt hdg procent amning vilket
torde ge en bias i resultaten. Generaliserbarheten av resultaten dr dirfor
tveksam. En st6rre spridning i materialurvalet hade alltsé varit énskvird.
Aven prematura barn ska inga i undersékningen. Vad man vet om RSA
hos dessa barn har s6kanden inte berort.

Dessutom har namnden identifierat ett antal problem med projektet som
har avseende p& omsorgen om forskningspersonerna, varmed avses savil
fordldrarna som barnen.

Manga fragor som stélls till médrarna 4r, som tidigare sagt, av kénslig
karaktdr. Fragor om mor-barn-bindning, amning/nutrition, postpartum-
bindning kan vara provocerande fér en nybliven moder. Nér barnet ér
sex manader gammalt stélls t.ex. frdgor sdsom “Jag Onskar att mitt barn
pa nagot sitt skulle forsvinna” eller ”Jag kinner att jag vill gora mitt
barn illa” (bilaga 5:9). Svaren kan avslgja grav insufficiens hos modern
eller andra forhallanden hos modern och i relationen moder-barn som
inte &r kéinda pd BVC och av den art att de kréver atgérder fran sjukvar-
den. Att i ett forskningsprojekt fa kinnedom om sadana forhillanden och
sedan inte gbra nagot at det utan 1dmna detta ansvar till forskningsperso-
nen sjalv 4r inte god forskningsetik. Svaren kan ocksa, i ett senare skede,

orsaka skuldkinslor hos fordldern.

Vidare stills en mingd fragor om barnet nér det dr upp till tre & gammalt
som kan vélla stor oro hos foraldrarna (bilaga 5:11). Inte heller for detta
synes s6kanden ha en handlingsplan som méter eventuell oro pa ett ade-

kvat satt.

Det framgar vidare att samtycke inhdmtas fran blivande eller nyblivna
forildrar till registeruttag om framtida stressrelaterade sjukdomar och

Postadress
Box 133

221 00 LUND
Hamitstalle 12

Bankgironr
793-9861

Organisationsar  Bestksadress Telefon E-post
202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.clystrand@epn.juse www.epn.se

Hemsida

Lund 046-2224312 irene barsegard@epn. [u.se

046-2224616 ann-marie.keliner@epn. lu.se



«PRY,
é\ £7) 7

<
~
<

v
%

: EPN

o)

Nwyn®

4’30

* LUND

Avdelning 2

Sida 4 av 4
PROTOKOLL 2016/11
Sammantride 2016-12-06 kl 13.00 -16.55
Sammantrddesrummet, Sandgatan 1, Lund

barnets val i livet, t.ex. utbildningsval. Det finns ingen tidsbegrinsning
angiven for detta eller upplysning om huruvida och i sé fall nér barnet
sjalv avses tillfragas om tillatelse till den kartldggning av barnet som
studiedesignen mojliggér.

Enligt 9 § lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor far
forskning godkénnas bara om de risker som forskningen kan medfora
uppvégs av dess vetenskapliga varde. Vid en samlad bedomning och av-
végning av de beskrivna problemen med studien finner ndmnden att stu-
diens nytta inte 6vervager de risker som studien med{6r (Or forsknings-
personernas integritet och vdlbefinnande. Anstkan bor darfor avslas.

Betrédffande hur man 6verklagar, se bilaga.

Att utdraget Gverensstdimmer med originalet intygar:

C e Dovaegact

Iréne Barsegard
administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12
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