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

(etikprovningslagen)

Projekt: Forekomst av antibiotikaresistenta gula stafylokocker hos befolkningen

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansikan giller en studie som avser att kartligga frekomst (prevalens) av meticillinresistenta
staphylococcus aureus (MRSA) hos en grupp friska frivilliga forskningspersoner som
rekryteras  via sk, gymanliggningar 1 Uppsala, Orebro  och  Gévleregionen.
Forskningspersonerna kommer efter information och samtycke att provtas for odling av
MRSA i ndsprov samt fylla i ett [rgeformulidr angaende élder, kon, utlandsresor samt
utomnordiska sjukhusvistelser. Savil odlingsprov som frageformulér avses att kodas utan att
nigon kodnyckel sparas. Nisodling anses smirtfii och utan risk for komplikationer.
Forskningspersoner under 18 &r kommer ¢j att delta i studien. Forskningspersonerna &r
utvalda bland gruppen gymbesdkare dd man antar att denna grupp har en hogre frekvens av
icke symtomgivande MRSA-kolonisering i nisan. Analys av proverna gors av ldkare vid
Mikrobiologiska laboratoriet i Orebro. Cirka 1-2 % av de planerade 900 forskningspersonerna
forvintas vara birare. Sokanden har 6nskat ett rddgivande yttrande i det fall nimnden finner
att studien inte faller inom etikprévningslagens tillimpningsomrade. Stkanden har betalat en
avgift om 5 000 kr.

Den regionala etikprovningsndmnden har inledningsvis konstaterat att det géller en
multicenterstudie och begirt att provningen ska betalas med en avgift om 16 000 kr. Man har
funnit att det aktuella projektet inte faller inom etikprévningslagens tillimpningsomrade
eftersom materialet analyseras helt anonymt, d.v.s. inga kodnycklar sparas och vare sig
frigeformulir eller odlingssvar kan kopplas till enskild. Ndmnden har déremot ldmnat ett
ridgivande  yttrande  dir man  foreslar  vissa  mindre  fordndringar i
forskningspersonsinformation och kodsystem.

Sokanden har 6verklagat beslutet att belasta studien med en avgift om 16 000 kr och anser att
cftersom studien inte faller inom etikprévningslagens tillimpningsomrade borde ett
forhandsbesked ha avgivits. Sokanden yrkar att den redan inbetalda avgifien om 5 000 kr

aterbetalas.
gosradress Telefon Fax E-mail
entrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 i
c/o Vetenskapsradet RS

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 33-2009
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden konstaterar att, enligt Bilaga 2 till férordningen (2003:615)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor, avgiften for en ansékan som avser
forskning ddr mer dn en forskningshuvudman deltar och déir forskningspersonerna eller
forskningsobjekt har omedelbart samband med fler &n en huvudman dr 16 000 kr. Denna
avgift giller dven for det fall att endast ett radgivande yttrande ldmnas, nagot som stkanden
har begirt 1 sin anstkan. I forevarande fall deltar i vart fall tvA huvudmén och det kan inte
anses att forskningspersonerna eller forskningsobjekten har samband med endast en av dessa.
Avgiften [6r ansdkningen ér dérfor som den regionala etikprévningsndmnden har funnit
16 000 kr.

Centrala etikprévningsndmnden kan inte dverprova ett radgivande yttrande fran en regional
etikprovningsndmnd. Ndmnden kan emellertid inte underlata att konstatera att MRSA enligt
Bilaga 1 till smittskyddslagen (2004:168) ér klassificerad som en allménfarlig sjukdom. For
sadana sjukdomar géller enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen obligatorisk anmélningsskyldighet
bl. a. for likare vid laboratorium for mikrobiologisk diagnostik samt vidare enligt 3 kap.
samma lag krav pa likarundersokning och smittsparning. Med den avidentifiering som ingar i
foreliggande undersokning kommer dessa regler inte att kunna iakttas och det kan darfor
ifragaséittas om inte projektet strider mot smittskyddslagen. Namnden konstaterar ocksé att det
ur etisk synpunkt inte torde vara godtagbart med en studieupplidggning som den redovisade
didr eventuella smittade personer inte kan sparas. Centrala etikprovningsndmnden
rekommenderar dérfor stkanden att radgéra med ansvarig smittskyddsldkare eller
Socialstyrelsen samt dvervéga en alternativ studieuppldggning.

Centrala etikprévningsndmnden avslar éverklagandet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
Detta bestut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-

Naeser, Anders Briindstrom och Holger Luthman samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsnémndens véignar
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2009-11-18 Dnr 2009 /326
SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget 1 Uppsala ldn
Box 602
751 25 UPPSALA
Ink 2009 -12- 1 i
Forskare som genomfor projektet: Dar: 33 3 —,_2@-0?
Iandl:
Infektionskliniken e
Akademiska sjukhuset. ‘
751 85 UPPSALA
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEETET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2009-10-14
Projektbeskrivning:
Forekomst av antibiotikaresistenta gula stafylokocker hos befolkningen.
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Da denna studie ér en multicenterstudie med deltagande fran Landstingen i
Uppsala, Orebro samt Gévle, kostar denna provning 16 000 kronor. Ytterligare
11 000 ska dérfor snarast inbetalas till ndimndens plusgiro 950636-1.
Forskningsprojektet avser enligt anstkan inte sadan forskning som enligt
3-4 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen) kréver godkéinnande. Ndmnden tar ddrfor inte upp ansdkan
till prévning utan ldmnar istéllet, med stod av 4 a § forordningen (2003:615) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor foljande:
Radgivande yttrande -
Riittelse till punkt 1:1: Forskningshuvudman &r inte infektionskliniken utan
Landstinget 1 Uppsala lén.
Namndens synpunkter: Da ingen kodlista ska upprittas anonymiseras
deltagandet, sa ta bort samtyckesblanketten och anvind 16pnummer istillet for
Adress Telefon Fax E-post
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kod, och informera om att prover endast ska limnas en ging. (Om materialet &r
helt anonymiserat géller inte personuppgifislagen och information om PulL
behover da inte lamnas.)

Férslag till frigeformuliret: Formulera om fragan ”Ar det ndgon i ditt hushall
som ér bérare av MRSA?” da denna fraga ar svar att besvara. Fraga istillet
”Kénner du till om ndgon 1 ditt hushall &r birare av MRSA.”

Skiil for beslutet att inte prova ansokan

I det aktuella projektet kommer det inte att géras nagot ingrepp. pa en
forskningsperson eller annan intervention pa sétt som anges i 4 § etikprovnings-
lagen. Det kommer inte att ske ndgon behandling av personuppgifter pa sitt som
anges i 3 § etikprovningslagen eftersom uppgifierna dr anonymiserade enligt
anstkan. Mot bakgrund hérav omfattas inte studien av bestimmelserna i 3-4 §§
etikprovningslagen och skall dérfor inte etikprovas.

BESLUTET ATT INTE TA UPP ANSOKAN TILL PROVNING OCH
BESLUTET OM AVGIFT FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Det rddgivande yttrandet fir emellertid enligt 13 § forordningen (2003:615) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor med instruktion for regionala
etikprévningsndmnder inte 6verklagas.
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Aerry Eriksson
" Ordforande

Beslutande: Jerry Eriksson lagman, ordforande

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare), Bengt Simonsson invirtesmedicin
och hematologi (vetenskaplig sekreterare), Jonas Boberg internmedicin, Dan-Axel
Hallbick internmedicin - foredragande, Lars von Knorring psykiatri, Carin Muhr
neurologi, Lars Norgren kiirlkirurgi, Susan Pfeifer pediatrik, Susanne Tornhamre
apotekare, Ingela Turesson onkologi.

Ledamdoter som foretrider allmiinna intressen

Susanne Andersson, Birthe Fridh, Sten Lundgren

Exp. till:
Forskningshuvudmannens foretrddare: 7
Infektionskliniken, Akademiska sjulkhuset, 751 85 Uppsala

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala
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