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Projekttitel: Klok forskrivning av opioider i primarvarden: en randomiserad kontrollerad studie

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprdvning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandendmndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Opioider anvinds vid svar smarta, t.ex. efter operationer eller vid cancer. Det forekommer ocksa att
opioider anvands vid andra smaérttillstdnd, d&ven under lang tid. Eftersom opioider kan vara
beroendeframkallande, finns skl att de forskrivs pd ett avvigt satt dar patientens behov av effektiv
smirtlindring balanseras mot risken att utveckla ett beroende. Forskarna avser att i en randomiserad
kontrollerad studie utvirdera om utbildning av personal vid vardcentraler (inte bara ldkare) i “klok
forskrivning” av opioider paverkar férskrivningen. Effekter av utbildningen utvérderas pa
vardcentralsniva som fordndring i antal forskrivna dygnsdoser av opioider. Trettio vardcentraler
planeras inga i studien.

Efter att ha inhdmtat kompletterande information avvisade Etikprévningsmyndigheten ansdkan,
eftersom man fann att forskningen inte omfattas av 3 eller 4 § i etikprovningslagen, dvs. man
bedémde att ingen behandling av personuppgifter forekom och att inga ingrepp pd forskningsperson
eller annan intervention planerades.

| 6verklagandet papekas att en rad personuppgifter rérande patienternas hélsa kommer att inhdamtas
fran flera datakallor, bl.a. Region Stockholms centrala datalager.

Etikprovningsmyndigheten har limnat ett rddgivande yttrande dér man sdger sig inte ha nagra etiska
invandningar mot forskningsprojektet. Samtidigt padpekar myndigheten att det ar viktigt att forskarna
i sin information till vardcentralerna tydliggdr att forskningens syfte inte dr att minska
opioidférskrivningen utan att stodja adekvat anvdandande och féljsamhet till behandlingsriktlinjer,
detta for att forebygga negativa konsekvenser for patienterna.
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Skal for beslutet

| dverklagandet har klargjorts att kdnsliga personuppgifter kommer att hanteras i studien
(information som fanns dven i grundansdkan). Overklagandendmnden finner darfor att forskningen
ska provas utifran 3 § etikprévningslagen.

Forskningen beddms ha potential att tillféra viss ny kunskap av nytta for att forbygga opiatberoende.
| projektplanen sags att risken dr minimal for att projektet leder till underbehandling av patienter
med behov av opiater enligt kliniska riktlinjer. Projektplanen beskriver dock inget matt pa eventuell
underbehandling av svar smarta. | informationen till verksamhetschefer finns delvis motsdgande
information. A ena sidan anges studiens syfte vara att “utvdrdera om denna intervention kan leda till
en minskad forskrivning av opioider i Primarvarden”, a andra sidan sags att projektet inte
"foresprakar minskad forskrivning 6verlag.” | projektplanen uttrycks riskerna for underbehandling
tydligare: ”Det &r ytterst angeldget att patienter med smarta far adekvat smartbehandling utifran
riktlinjer.”

Vid en samlad bedémning av mojliga kunskapsvinster respektive risker finner Overklagandendmnden
att forskningen kan godkdnnas.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(féredragande), Bengt Gustafsson, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette. Vid den
slutliga handlaggningen har dessutom ersattaren Christina Eintrei samt kanslichefen J6rgen Svidén,
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit.
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