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SAKEN
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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner forskningen s& som den beskrivs 1 6verklagandet.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen ska man som del av huvudstudien (Dnr H15 2016/299) gora en
explorativ fordjupningsstudie med syfte att analysera hur 5-10 minuters daglig
mindfulnesstraning under tre ménader paverkar struktur och aktivitet i olika delar av hjérnan.
Det planeras funktionell MRI-unders6kning med tva funktionella uppgifter (20 minuter) vid
varje scanningtillfdlle samt 30 minuter av strukturella hjdrnbilder, sammanlagt en timmes
MR-tid. Rekrytering av deltagare till studien planeras baserad pa intresseanmaélan bland de
1000 elever som deltar 1 huvudprojektet. Totalt planerar man inkludera 20-30 deltagare 1
mindfulnessgruppen och 20 deltagare till kontrollgruppen.

Den regionala etikprovningsndamnden i Lund har avslagit ansdkan. Som skl till beslutet anges
att det vetenskapliga vardet som kan uppnds med MR-undersdkningarna i studien inte
uppvéger de potentiella risker for forskningspersonernas hélsa och sékerhet som studien kan
orsaka. Bl.a. pdpekar den regionala namnden att det saknas hypotes som visar att MR-
undersokningen ar vésentlig for att kunna besvara de vetenskapliga frégestillningarna i
studien och varfér man i studien ska anvanda 7 Tesla 1 stillet for MR-apparatur som anvénds i
kliniska undersokningar.
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Forskarna 6verklagar den regionala ndamndens beslut.

SKALEN FOR BESLUTET

I samband med &verklagandet har forskarna, férutom att ha svarat pa den regionala
etikprovningsndmndens fragor gjort betydande &ndringar i projektplanen. Planen &r nu att
genomfora en pilotstudie pa ett fatal (5-10) individer som inte har dngest eller
depressionssyndrom och som dr 15-16 &r gamla. Aldersbegrisningen gors for att deltagarna
sjdlva ska kunna skriva under samtycke. Det planeras en MR-undersdkning fére
mindfulnesstraning 1 stillet for tvd undersdkningar. Detta for att se om en timmes MR-
undersokning dr genomforbar. Deltagarna f6ljs sedan under trdning och regressionsanalys
anvénds for att &ven se huruvida hjarnsignaturer agerar prediktorer for utfall av traning.
Denna forstudie kommer sedan att utgora en grund for en mojlig longitudinell studie av hur
mindfulness paverkar hjérnstruktur och funktion, och hur hjérnsignaturer interagerar med och
paverkar beteendet hos den undersdkta gruppen.

Centrala etikprovningsndmnden finner att om forskningen bedrivs pé det sitt som beskrivs i
overklagandet kan den forvantas medfora en viss kunskapsvinst samtidigt som riskerna for
forskningspersonerna ar begridnsade. En sammanvégd beddmning talar d& for att forskningen
ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Elina Méki-Torkko, Kjell Asplund, Anders
Brandstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av
Elina Méki-Torkko. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina
Gunnarsson, Christina Eintrei, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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Beslut

Némnden har diskuterat de kompletterande svar som sokanden 1dmnat p& ndmn-
dens fragor. Studiens dvergripande hypoteser &r att “mindfulness™ ska leda till
att ”minska stress och 6ka lugn”, ”ge béttre sdmn”, ”6ka koncentrationen”, for-

’

bittra inldrningen”, ”6ka sjdlvkanslan” samt “utveckla empati och forstaelse”. I
studien ingar enkéter for att utvirdera detta men dven cirka 1 timmes undersok-
ning i 7 Tesla MR apparat som idag endast anvénds i forskningssyfte och inte i
klinisk rutin. Sokanden anser att “det inte rdcker att finna férdndringar som 4r
positiva i enkéter utan det krévs ocksa att vi kan visa pa biologiska foréndringar
i hjaman”. Sokanden ger dock ingen information eller presenterar hypotes som
visar att MR-underskningen &r vésentlig for att besvara de vetenskapliga hypo-
teserna ovan och varfor undersokning ska goéras i 7 Tesla miljé och inte i appa-

ratur i klinisk rutin.

Enligt §9 i Etikprévningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som
den kan medftra for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integri-
tet uppvégs av dess vetenskapliga véarde. Underskning av barn i 7 Tesla mag-
netfalt (sérskilt med hénsyn till maskintiden i denna undersékning) far idag an-
ses vara experimentellt och det saknas normalmaterial att referera bildmaterial
till. Ndmnden beddmer att det finns stor risk att forandringar pavisas vars bety-
delse man inte kan uttala sig om vilket kan leda till oro hos barn och forildrar
och behov av uppfoljande kliniska studier.

Det &r namndens sammanvigda beddémning att det vetenskapliga virde som kan
uppnéds med MR-unders6kningarna i denna studie inte uppviger de potentiella
risker for forskningspersonernas hélsa och sakerhet som studien kan orsaka.

Ansokan avslas darfor.

Betréffande hur man 6verklagar, se bilaga

r med originalet intygar:

—— _

Eva Elvstrand

Administrativ sekreterare

Ttn 046-222 41 80
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