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Projekttitel: Aterhimtning av magsicksfunktion efter behandling med kortverkande opioider
SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT
Centrala etikprovningsndmnden godkdnner forskningen.

BAKGRUND

Syftet med forskningsprojektet *Aterhimtning av magsicksfunktion efter behandling med
kortverkande opioider” uppges vara att fysiologiskt undersoka hur ldnge och hur mycket
magsidcksfunktionen paverkas av kortverkande opioider, rutinméssigt anvinda som
analgetikum vid kirurgiska ingrepp. Fentanyl, alfentanil och remifentanil ska understkas pa
totalt 70 friska frivilliga individer. Lakemedel ska ges i kliniskt relevant dos och vid ett
tillfille. Resultaten forvéntas kunna anvédndas till att forbéttra patientomhéandertagande under
och efter operation for snabbare dterhdmtning. Méjliga biverkningar pa forsdkspersonerna ar
trotthet, illamaende och andningspaverkan.

Regionala etikprovningsndmnden i Umea avslog en tidigare ansokan med motivering att
studiedesignen borde éndras och i stéllet genomforas pa patienter som var i behov av
opioiderna, inte pa friska personer. Det papekades ocksd att studien var en ldkemedels-
provning och kravde tillstdnd av Lakemedelsverket.

Sedan ansdkan till Likemedelsverket gjorts skickades en ny ansokan in till etikprovnings-
ndmnden med kompletterande information om varfor studiedesignen inte lampade sig for
patienter som stod infor kirurgiskt ingrepp. Aven denna ansékan om etikprévning avslogs
med motivering att riskerna Overstiger vardet med studien och att det kliniska virdet med
friska forskningspersoner borde vara begrinsat.
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Klaganden begir att forskningen ska godkdnnas och anfor bl.a. féljande. Studien 4r en
grundldggande fysiologisk studie av magsdcksfunktionen. Det ér enbart effekten av
kortverkande opioider som undersdks. Detta dr inte mgjligt i samband med en operation
eftersom magsicken paverkas av andra faktorer sdsom andra ldkemedel, trauma och smirta.
De risker som finns med forsket motverkas genom kontinuerlig 6vervakning av kompetent
personal. Noggrann rekrytering av forskningspersonerna sker for att undvika att personer med
drogproblem inkluderas. Studien har den 2 februari 2016 godkénts av Lakemedelsverket.

SKALEN FOR AVGORANDET

Enligt 9 § etikprovningslagen fér forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vérde.

De risker som finns {or forskningspersonerna far — mot bakgrund av de atgéirder som
redovisats — beddmas som sma och uppvéags av den vetenskapliga vinst som kan goras.
Forskningen bor darfor godkénnas.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Kjell Asplund, Anders Brindstrom, Ann
Wennerberg, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Ann Wennerberg.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom Christina Eintrei, Johan Fritzell och Elena
Namli samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig
ndrvarit.
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Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvdgsgatan 3 08-546 77 610 wvx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



Regionala etikprévningsnimnden \KPROV,, PROTOKOLLSUTDRAG
% ¥, A . .
fort vid sammantride

i Umea < G:p
Avdelningen for medicinsk forskning < . 2016-01-12
: EPN £
2% &
¢ &

"Umeh '’

Arende, beslut eller annan &tgiird

Punkt 22

Foredragande: Pal Bordas
2015/483-31

Stkande:

Landstinget Vésternorrland

Behorig foretriidare:

Jonas Rudenstam, verksamhetschef

Projelt:

Aterhdmtning av magsticksfunktion efter behandling av

kortverkande opioioder.

Forskare som genomfor projektet:

Operationscentrum
Sundsvalls sjukhus

Beslut
Nimnden avslr anstkan.

Motivering till beslutet:
Studiedesignen &r oftiréndrad i den av ndmnden tidigare avslagna
ans6kan 2014-08-05 (2014-220-31).

Némnden anser vidare att riskerna med studien &vervéiger den
forvéntade nyttan. Studien bedéms ha ett lagt bevisvérde vilket
inte motiverar de risker som finns med klass II narkotika.

Slutligen, sé& argumenterar sbkanden for ett studieupplégg med
friska frivilliga forskningspersoner mot bakgrund av “magsécken
péverkas av andra faktorer i det perioperativa férloppet...”.
Namnden anser att denna argumentation talar emot det foreslagna
studieuppléigget. Det torde bli ett begrénsat kliniskt véirde av
resultaten av interventionen pé friska personer da det &r
perioperativa komplikationer man vill understka.

HUR MAN OVERKLAGAR, se s#rskild information,

Vid protokollet Justeras
Agneta Ogren
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