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Avslutning av tilsynssak 

Statens helsetilsyn viser til vart brev av 2. juli 2008 til Seraf, hvor det fremgar at vi har 
opprettet en tilsynssak, jf. lovav 30. mars 1984 om statlig tilsyn med helsetjenesten. 
Bakgrunnen for opprettelsen av tilsynssak var en skriftlig henvendelse fra leder av 
Stortingets sosialkomite datert 2. juni 2008 vedn~rende etiske sp0rsmal knyttet til 
deltakelse av narkomane i forskningsprosjekter. Vi ba Seraf om a oversende 
prosjektbeskrivelser knyttet til de aktuelle forskningsprosjektene, og de respektive 
godkjenningene fra Regional komite for rnedisinsk og helsefaglig forskningsetikk 
(REK). 

I brev av 12. august 2008 fra Seraf fikk vi oversendt de etterspurte opplysningene. 

Hva saken gjelder 
I brev av 2. juni 2008 viste leder for Stortingets sosialkomite til at det var kommet 
frem opplysninger om utf0rte fors0k knyttet til behandling av tungt narkomane mndt 
ar 2000. I disse fors0kene ble 50 % tilbudt placebo, mens de 0vrige fikk Subutex. Pa 
denne bakgnlnn ble Statens helsetilsyn bedt om a foreta en granskning knyttet til 
hvorvidt dette prosjektet holdt den etiske og moralske standard som er n0dvendig for a 
ivareta pasientenes beste. 

Som f0lge av avisoppslagene om prosjektet der placebo ble benyttet 
(Ventelisteprosjektet), ble ytterligere tre forskningsprosjekter i regi av Seraf 
sommeren 2008 tmkket fram i media og omtalt som etisk betenkelige. 

Statens helsetilsyn ble i 1999 gjort kjent med Ventelisteprosjektet ved brev fra 
prosjektleder Helge Waal til Sosial- og helsedepartementet. Den 10. mars 1999 ble 
henvendeisen besvart av Statens helsetilsyn. I brevet ble det ikke ga.1t inn pa de etiske 
aspektene knyttet til placebobehandling av narkomane. Det ble papekt at slik 
vurdering foretas av REK. 

Som f0lge av henvendelsen fra Sosialkomiteen av 2. juni 2008 fant Statens helsetilsyn 
det riktig a gjennomga aIle de onltalte forskningsprosjektene. 
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Det fremgar av dokumentasjonen som fulgte brev datert 12. august 2008 fra Seraf at 
aIle prosjektene var godkjent av aktuelle instanser, inkiudert REK. Prosjektene har 
dels dreid seg om utpr0ving av Iegemidier i behandlingen av opioidavhengige, deis 
om avvcnning. To av studiene er utf0rt i fengse1. Vi har for 0vrig gjennomgatt 
infonnasjonen som er lagt ut pa Serafs nettsted www.seraf.no 

Vi viI f0rst gi et sammendrag av prosjektenes mal setting og plan for gjennomf0ring. 
Deretter viI vi gi en samIet vurdering i forhold til aktuelt regeiverk. 

1. Ventelisteprosjektet (placebo-studien) (Subutex til pasienter pa venteliste til 

metadonassistert rehabilitering - inklusjon Ira 2000) 


Prosjektets maJsetting var a finne ut om Subutex kunne benyttes (innenfor norsk 
regelverk) til pasienter som ventet pa a komme i gang med LAR, uten a ga den lange 
veien om fonnell LAR-s0knad og saksbehandling, som krever ressurser og tid. 
Problemstillingen var altsa om sUbstitusjon med Subutex alene kunne vrere til bj elp, 
uten at motivasjonen til mer omfattende behandling i fonn av rehabilitering ble 
svekket og innenfor ressursrammer som var realistiske. 

Prosjektet ble pianIagt i 1999. Ventelisten til LAR var da pa noe over 400 personer. 
AIle som stod pa venteliste fikk tilbud om a vrere med. 106 meldte seg til studien og 
ble inkludert. Problemstillingen hIe unders0kt ved randomisert kontrollert studie. 
HaIvparten fikk et uvirksomt preparat med utseende som aktivt preparat. Verken 
pasienter eUer ansatt visste hvem som fikk hva. AIle pasientene hIe introdusert til 
Suhutex pa samme mate, mens halvparten fikk nlinskende doser aktivt innhold i 
tableUene og placebo etter dag 10. Etter 3 maneder fikk alle tilbud om aktivt 
Iegemiddel inntil de kunne komme i gang med vanlig LAR med metadon eller 
Subutex. 

2. Avvenningsstudien (Medikamentassistert abstinensorientert behandling: et 
alternativ til vedlikeholdsbehandling inklusjon Ira 2002) 

I denne studien 0nsket man a Ia svar pa om Subutex kunne benyttes i en avgrenset 
periode til pasienter som enten ikke fylte kriteriene for LAR eller ikke 0nsket 
mangearig behandling. De som s0kte eller 0nsket a s0ke LAR, var saledes ikke 
aktuelle. Det ble forutsatt at pasienten var knyttet til en hehandlingsinstitusjon som 
kunne f0lge pasienten poliklinisk og ha ansvaret for psykososial og medisinsk 
behandling. Subutex ble altsa pr0vd ut som et hjeIpemiddei for behandlere der hvor 
pasienten 0nsket a slutte helt med opiatbruk, men trengte stabilisering og behandling 
for a gj ennomf0re forberedende behandling. Pasientene fikk tilbud om naltrekson for a 
redusere tilbakefallsrisiko etter avvenning. Naltrekson er et morfinstoffblokkerende 
legemiddel som er vist a kunne underst0tte annen behandling av opioidavhengige. 
Foreliggende dokumentasjon ble oppfattet dit hen at tidsavgrenset behandling med 
metadon hadde vrert lite vellykket, mens Subutex var beskrevet med liten tilvenning 
og lindrige avvenningsplager. Man oppfattet det derfor som en rimelig mulighet at 
Subutex var bedre egnet enn metadon. 

Studieplanen la opp til at aIle psykiske, sosiale og medisinske vansker skulle m0tes av 
pasientenes behandlingsteam (rusteam, sosialsenter og fastlege). Avvenningen skulle 
ga over tre maneder mot vanligvis to til fire uker. Prosjektet var utformet slik at 

http:www.seraf.no
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pasienter som ikke klarte a gjennomf0re avvenning eHer trengte vanlig tidsuavgrenset 
LAR, sku1Ie klllme s0kes direkte over i LAR uten hindring av aldersgrenser eller andre 
kriterier. Det var ikke etablert formelle overgangsordninger, men etter planen skulle 
behandlingsteam kunne ta kontakt med aktuelt LAR-senter, evt med bekreftelse pa 
deltakelse i prosjektet. ..A.11e skulle Ia tilbud om 6 maneders tilbakefallsforebygging 
med et morfinstoffblokkerende medikament (naltrekson). 

Under prosjekttiden d0de 3 pasienter. Dette var ett d0dsfall ved trafikkulykke, ett ved 
selvmord under varetekt etter innbrudd og ett d0dsfall ved overdose etter at pasienten 
hadde latt vrere a ta sin medisin i flere dager. Pasientene d0de i siste del av 
avvennningsperioden og f0f den var avsluttet. 

3. Fengselsprosjektet (Naltrekson implantat en vei ut av heroinavhengighet 
prosjektstart 2004) 


Prosj ektets formal var a sammenlikne forl0pet hos innsatte som fikk implantert 
(innsydd under huden) naltreksonkapsel med standard LAR. Behandlingen skulle 
starte f0r 10s1atelse og vurderingene ble gjort i tiden etter i henhold til grad av 
fom0ydhet, bnlk av heroin og andre rusmidler og ny kriminalitet. 

Deltakeme ble gjort oppmerksom pa prosjektet via informasjon fra fengselsansatte. De 
som meldte interesse fikk orientering om prosjektet. Dette gjaldt ogsa at det ville bli 
foretatt loddtrekning mellom behandlingstilbudene. De fikk 0 gsa en vurdering av 
deres behandlingsbehov, dvs. om de ville fylle kriteriene for LAR. Det fantes ingen 
form for bel0nning av deltakelse og ingen form for restriksjon for de som valgte a 
avsla. 

Etter Ioddtrekningen valgte deltakeme igj en om de 0nsket a vrere med videre med 
informasjon om behandlingen de hadde trukket. De som ikke 0nsket behandling, 
omtrent like mange fra begge grupper, fikk orientering om s0knadsprosessen og 
informasjon om hvorledes de kunne bruke fengse1ets sosial- og helsetjeneste i dette. 
De son1 trakk naltreksonimplantat og var interessert i det, fikk implantatet. De som 
trakk metadon og var interessert i det, fikk metadon gjennom vanlig s0knad gjennom 
sosialkontor og fastlege til det LAR-senteret de tilh0rte. Deltakelse ga ingen fortrinn 
eller avkortet saksbehandlingstid. Det gikk imidlertid informasjon til saksbehandleme 
som fikk opplysning am prosjektets inntaksperiode for at behandlingen skulle kunne 
iverksettes f0r 10s1atelse. Enkelte pasienter faIt ut fordi dette ikke lyktes. 

Studien fikk reknltteringsvansker. Noe av arsaken var nettopp lang saksbehandlingstid 
pa hjemstedet e1Ier i LAR-senter. Men verken tilbudet am LAR med metadon eller 
tilbudet am implantat vakte den store interessen. Det var altsa ikke spesielt mange som 
0nsket a delta. Enkelte valgte andre tilbud i dr0ftingene med prosj ektleder. 

4. Tilbakefallsprosjektet (Naltrekson implantat - en vei ut av heroinavhengighet 
funnene under bearbeidelse for publisering) 

Dette prosjektet tok sikte pa a underS0ke om naltreksonimplantat bedrer forl0pet med 
tanke pa a unnga tilbakefall. Det er kjent at tilbakefa1I til heroinbruk ofte er alvorlig og 
medf0rer ikke sjelden d0dsfal1. Tilbudet ble gitt til avvendte pasienter som hadde 
fuHf0rt annen behandling, var edru, hadde kontroll pa sin situasjon og aktivt selv 
0nsket behandlingen sam et tillegg til sin eksisterende oppf01gingsplan. I et 
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forprosj ekt ble det tatt sikte pa a finne sammenlikningspasienter som hadde 

gjennomf0rt samme behandling som fors0kspasientene uten a ville ha implantat. Dette 

viste seg vanskelig. Det ble planlagt et Ioddtrekningsopplegg hvor halvdelen av 

deltageme fikk tilleggsbehandling med en gang, og den andre halvdelen f0rst fikk 

tilbudet etter 6 maneder. Funnene er under bearbeidelse for publisering. 


I alle prosjektene ble det gitt skriftlig informasjon om fordeler og ulemper ved 

deltakelse i tillegg til muntlig gjennomgang av prosjektet. Det ble avkrevd skriftlig 

samtykke for deltakelse. Samtykke skulle gis nar pasienten ikke viste apenbare 

symptomer pa ruspavirkning eHer abstinens. Videre kunne deltaken1e trekke seg fra 

prosj ektet uten a opp gi grunn. 


Statens helsetilsyns vurdering 

Helsepersonel1oven regulerer helsepersonel1s- og virksomheters rettigheter og plikter, 

og er en av lovene som Statens helsetilsyn vurderer tilsynssaker opp mot. 


Denne saken er vurdert opp mot helsepersonelloven § 4. Bestemmelsens f0rste ledd 

lyder: 


Helsepersonell skal utfore silt arbeid i samsvar med de krav til faglig forsvarlighet og 
omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets 
karakter og situasjonen for ovrig. 

Statens heisetilsyn viI innledningsvis vise til at i henhold til bestemmelsens 
forarbeider fremgar det blant annet at forskning, samt utpr0ving av nye metoder, i 
utgangspunktet ikke rna skje uten at retningslinjer for slik virksomhet f0Iges. Det 
gjelder blant annet krav til innhenting av samtykke, sikkerhet og dokumentasjon. 
Pasienten skal sa vidt mulig h0res og gis adekvat informasjon, jf. ogsa 
helsepersonelloven § 10 informasjon til pasienter m. v., om formalet med og 
fremgangsmaten ved fors0ket, samt om altemativer og eventuelle risikoer. Det er ogsa 
en forutsetning at man blir gjort oppmerksom pa at metoden primrert benyttes som 
ledd i fors0ksvirksomhet. Kravet til at pasientens informerte og velforstatte samtykke 
rna innhentes, skj erpes dersom behandlingen brerer preg av fors0k eller 
eksperimentering, fremgar det videre av forarbeidene. Videre rna det stilles strenge 
krav til vurderingen av om det var forsvarlig a igangsette fors0ket, og om den 
benyttede fremgangsmate var faglig forsvarlig. 

Statens heisetilsyn har pa denne bakgrunn vurdert om Seraf v/forskningsansvarlig 
Helge Waal har overholdt kravet til faglig forsvarlighet i helsepersonelloven § 4. 

Kritikken mot prosjektene har i hovedsak veert knyttet til frivillighetsaspektet ved 
deitakeise av narkomane i forskningsprosj ekter. Pa den ene siden kan det hevdes at 
tilbudet om a rykke fram i k0en i forhold til 0nsket behandling (opioidsubstitusjon), 
viI f0re til at deltakelsen vanskelig kan anses som frivillig. Tidsperspektivet i denne 
sammenhengen var ca ett ar. Det ble ikke stilt 0PP noen form for be10nning for 
deltakelse. 

Statens helsetilsyn vurderer det slik at argumentene som knytter seg til graden av 
frivillighet ikke kommer i strid med kravet til forsvarlighet i helsepersonelloven § 4 sa 
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lenge tilstrekkelig informasjon er gitt og pasienten er vurdert som 
samtykkekompetent. 

Ved gjennomgang av den skriftlige informasjonen vurderer vi at det er gitt 
tilstrekkelig informasjon og at samtykkene er gyldige. Vi legger her srerlig vekt pa at 
risikomon1enter ved deltakelse ble ivaretatt og at det ble stilt krav til 
samtykkekompetanse. REK har godkjent prosjektene og 0vrige retningslinjer for 
forskningsprosj ektene er fulgt. 

Videre er det hevdet at behandling med placebo er i strid med Helsinki-deklarasjonen, 
som fastslar at placebo ikke skal benyttes der det allerede finnes virksomt legemiddel. 
Denne bestemmelsen kom imidlertid f0rst etter studiestart (Ventelistestudien). 
Aktualiteten av deklarasjonen i denne sammenhengen er dessuten etter var vurdering 
tvilsom i det nedtrappinglavvenning er et aktuelt og anbefalt behandlingsaltemativ for 
opioidavhengige omtalt i gjeldende retningslinjer i IK-2755 Vanedannende legem idler 
- jorskrivning ogjorsvarlighet. 

For 0vrig har det vrert hevdet at gjennomgangen av forskningslitteraturen ikke var 
tilstrekkelig f0r avvenningsprosjektet og at risikoen for deltakelse ikke i tiistrekkelig 
grad ble vektlagt. Det foreligger opplysninger om at tiIsvarende unders0kelse ikke 
tidligere var gjennomf0rt. Vi kan ikke se at det er fremkommet opplysninger som 
skulle tyde pa at risikoen for deltakelse var annerledes enn generelt ved 
nedtrappinglavvenning ved opioidavhengighet. 

Det er for 0vrig flere forhold det kan stilles sp0rsmal ved. Vi viI gi korte kommentarer 
til noen av disse: 
Valg av behandlingslengde 
I avvenningsstudien er det pastand om at denne var for kort (9 maneder). Statens 
helsetilsyn viser imidlertid til at den er i samsvar med IK-2755. 
Gjennomjoringen av multisenterstudier 
Det ligger betydelige utfordringer i gjennon1f0ringen av multisenterstudier. Dette 
gjelder i denne sammenheng srerlig for informasjon og psykososial oppf0lging. Slik vi 
vurderer det viI disse utfordringene f0rst a fremst knytte seg til studieresultatenes 
overf0ringsverdi. Etter vat oppfatning ble ikke risikoen for uforsvarlig 
pasientbehandling 0kt slik disse multisenterstudiene ble gjennomf0rt. 

KonkIusjon 
Statens helsetilsyn finner ikke at det fremkommer opplysninger om at 
forskningsprosjektene er i strid med helsepersonelloven § 4. 
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Saken anses med dette som avsluttet. 

r~ _--"" ~---,~ .. 1''- ' 
~H6ugli 
seniorradgiver 

Kopi: -Helsetilsynet i Oslo og Akershus 

-Leder for Stortingets helse- og omsorgskomite Harald T. N esvik, Stortinget, 
0026 Oslo 

-He1se- og omsorgsdepartementet 
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