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Overklagat beslut

Etikprovningsmyndighetens beslut den 24 april 2024, dnr 2024-00113-01, se Bilaga

Projekttitel

Utvardering av lasbara medicinskap som intervention for sjalvskadebeteende med forgiftningar

bland unga

Saken

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning andrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Projektet syftar till att undersdka om det ar effektivt att tillhandahalla kostnadsfria, lasbara
forvaringslador for mediciner till familjer med barn och unga som har kontakt med Barn- och
ungdomspsykiatrin (BUP), Stockholm pa grund av forgiftningar. Studien ska omfatta 4 000 barn, 10—
18 ar, som vardas for sjalvskadebeteende via forgiftning vid BUP:s akutenhet. Forskningspersonerna
randomiseras till interventions- respektive kontrollgruppen. Interventionsgruppen far kostnadsfria,
lasbara medicinférvaringslador, medan kontrollgruppen far sedvanlig behandling, som inkluderar en
rekommendation om att inforskaffa lasbara medicinforvaringslador. Efter randomiseringen inhdmtas
samtycken fran dem som lottats till att fa en medicinlada, men inte fran dem som randomiserats till
kontrollgruppen. Alla barn f6ljs darefter upp via register. Data kodas.

Tidigare studier har visat hog acceptans av lasbara medicinférvaringslador bland familjer, dar ungefar
90 % angett att de placerat sina mediciner i den lasbara medicinférvaringsladan man mottagit.
Dessutom finns goda resultat med lasbara medicinférvaringslador pa akutavdelningar fér barn.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansékan med motiveringen att de som deltar i ett
forskningsprojekt ocksa ska informeras om detta. Den foreslagna studiedesignen ar problematisk,
inte enbart for att kontrollgruppen inkluderas i forskningsprojektet utan vetskap, utan ocksa for att
de som inte vill ha ett lasbart medicinskap exkluderas vid urval till interventionsgruppen. En
uppfoljning av i vilken utstrackning interventionsgruppen anvander sig av de lasbara medicinskapen
saknas. Dartill 4r de patienter som ska tillfragas om deltagande i studien en mycket sarbar grupp.
Etikprovningsmyndigheten beddémer att nyttan av forskningsprojektet, som det har beskrivits, inte
uppvager de risker som deltagande i projektet kan medfora.

Klaganden anfor att en stor médngd registerbaserade studier genomfors i Sverige varje ar, utan nagon
information till deltagarna om att de ingar i dessa studier, vilket skulle vara jamférbart med
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kontrollgruppen i den nu aktuella studien. Vad géller studiedesignen menade klaganden att det
redan finns ett starkt vetenskapligt underlag gallande forebyggande insatser mot sjalvskada och
suicid som gar ut pa att begransa tillganglighet av medel. Evidensen géller dock inte specifikt Iasbara
medicinskap utan andra medel sdsom brorédcken, pesticider och vapenrestriktioner av olika slag.
Studierna som har utvarderat dessa typer av interventioner visar att sddana restriktioner minskar
bade suicid och suicidférsok dverlag, inte bara via de metoder som begransas. Den foreslagna
forskningsstudien skulle bidra med att starka evidensunderlaget nar det géller Iasbara medicinskap
som delas ut i en vardkontext. Dessutom skulle man fa en uppfattning om insatsens
kostnadseffektivitet.

Skal for beslutet

Genom ett flertal rapporter fran studier med ett stort antal forskningspersoner finns redan evidens
pa goda effekter av lasbara medicinskap och av utbildning av familjer i férvaring av mediciner och
brandfarliga amnen. Enligt namndens beddomning ar riskerna med projektet storre an nyttan.
Overklagandendmnden andrar inte det tidigare beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Agneta
Nordenskjold, Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg och UIf Ekberg. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Malin Celander och Maria Eriksson Baaz
samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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