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OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 24 februari 2020, dnr 2019-06227, se bilaga

Projekttitel: Morfins effekter pa stress och social interaktion

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansékan, dock
under villkor att den vilseledande informationen om lugnande medel i annons och forsknings-
personinformation inte anvands.

BAKGRUND

Den klagande avser att studera effekterna av opioiden morfin pa social interaktion och under-
soka hur opioden samspelar med kénslomaéssiga och fysiologiska svar pa experimentellt fram-
kallad stress. Hypotesen 4r att stress paverkar de effekter opioiden har pé kdnslomassiga re-
aktioner och sociala interaktioner. Studiens resultat ska ge storre forstaelse for hur opiatbe-
roende kan utvecklas.

Den klagande planerar att annonsera efter studiedeltagare. I forstudier far potentiella studie-
deltagare, samtliga i aldrarna 18—65 4r, en testdos morfin for att salla bort de som reagerar
ogynnsamt, till exempel med illaméende. Genom blod- och urinprov och enkétformulér séllar
man dven bort de personer som har en beroendeproblematik (alkohol eller droger). Dérefter
genomgér 60 friska personer en rad undersdkningar efter tillforsel av antingen morfin eller
placebo (randomiserat), dels under fysisk och psykologisk stress, dels under obetydlig stress.
Undersokningarna innefattar bl a fysiologiska undersékningar, undersdkning i magnetkamera
samt beteendetester.

Lakemedelsverket har haft vissa synpunkter pa studiedesign och statistiska fragor. Efter att
forskarna gjort mindre modifieringar av studieprotokollet har Lékemedelsverket godkint
studien.
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Etikprévningsmyndigheten har avslagit anskan. Myndigheten har varit tveksam till att
forskarna annonserar efter studiedeltagare och ger narkotikaklassat lakemedel till frivilliga
personer med hénvisning till att morfin ar starkt beroendeframkallande. Myndigheten har be-
domt att dosen morfin &r relativt hog utifrdn den aktuella forskningsfragan. Vidare har fram-
héllits att ’placebogruppen troligen kommer att avvika avsevirt fran studiegruppen pga. mor-
finets dos och effekt.” Etikprovningsmyndigheten har sammantaget bedémt att riskerna dver-
véger eventuella kunskapsvinster.

[ sitt 6verklagande har den klagande framhallit att dosen morfin inte kan sdgas vara “relativt
hog” och att hogre doser har anvénts i en liknande studie. Klaganden ger ocksa en rad exem-
pel pa opoidforskning pé friska forsdkspersoner dar doser i samma storleksordning anvénts.
Dosen &r inte heller hog i relation till vad som rekommenderas i sjukvérden vid smértbehand-
ling. Nar det géller Etikprovningsmyndighetens invdndning att placebogruppens reaktioner
troligen kommer att skilja sig fran opoidgruppens, sé instimmer den klagande men séger att
det &r just sddana skillnader man vill studera. Den klagande bedomer dessutom att kunskaps-
vinsten dr storre &n vad Etikprévningsmyndigheten 14tit forsta i sin bedomning, samt fram-
haller opiodberoende som ett samhallsproblem och att man behover forstd mer om paverkbara
faktorer som kan leda till beroende.

SKAL FOR BESLUTET

Den dos morfin som kommer att anvéndas skiljer sig inte fran den som anvénts i liknande stu-
dier av engangsdoser av ldkemedlet eller vid sméartbehandling i rutinsjukvérden. Riskerna vid
engangstillforsel av morfin i aktuell dos bedéms som smé och studieprotokollet innehéller
adekvata sakerhetsétgérder. Studieprotokollet innehaller dessutom rimliga insatser for att ute-
sluta att personer med beroendeproblematik deltar. Lakemedelsverket har dartill godkéant léke-
medelsprovningen.

Studien kan innebéra viss kunskapsvinst inom ett omrade dér kunskapsuppbyggnad dr ange-
ligen. Overklagandenamnden finner att studien 4r etiskt godtagbar. I ansékan uppges emeller-
tid att man 1 annons savil som i forskningspersoninformationen avser att falskeligen ange att
lugnande medel kommer att ges. Denna information &r vilseledande och bor tas bort.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund (foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Nislund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Gert
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Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén och den administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.

Pa dverklagandendmndens vignar

(et ts),
. W/
Ann-Christine Li ad

Ordforande
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Dnr 2019-06227
EudraCT-nr 2019-004703-13

BESLUT

Sokande forskningshuvudman
Region Ostergdtland

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Morfins effekter pa stress och social interaktion

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansdkan.
Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten ar tveksam till att annonsera och ge
narkotikaklassad lakemedel till frivilliga personer eftersom lakemedlet &r starkt
beroendeframkallande. Dartill kommer att det ar tveksamt att inkludera friska
frivilliga personer och ge dem en relativt hég dos morfin utifran angiven
forskningsfraga. Vidare ar upplagget med placebo tveksamt da placebogruppen
troligen kommer att avvika avsevart fran studiegruppen pga. Morfinets dos och
effekt. Sammantaget ar Etikprovningsmyndighetens bedémning att foreslaget
studieupplagg gor att riskerna 6vervager eventuella kunskapsvinster.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandenidmnden fér
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Agneta Ogren
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Agneta Ogren (lagman)

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Hugo Lovheim (geriatrik)

Jenny Persson (molekylarbiologi)

Margareta Molin Thorén (vetenskaplig ledamot)
Thomas Brannstrom (vetenskaplig ledamot)
Sven-Arne Silfverdal (pediatrik)

Anders Nordstrom (metabolomik)

Lars Blackberg (fysiologisk kemi)

Ledamoter som foretrdader allmdnna intressen
Per-Erik Lundmark

Viktoria Sundin

Lars-Erik Olofsson

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare:

Forskningshuvudmannens féretria'dare:_

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sdkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur nianser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandeniamnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





