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

(etikprévningslagen)

Projekt: Smittspridning inom gruppboende av resistent tarmbakterie (ESBL)

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en studie avseende smittspridning av en sérskild typ av antibiotikaresistent
bakteriestam och icke symtomgivande spridning till vardpersonal och till patienter vid ett
gruppboende. Studien innebédr att man vill anvédnda ett redan intridffat sadant fall med
identifierad smitta under vard pa ett sjukhem och dér beslut fattats om snar flytt till ett
gruppboende. Man avser genomfora bakterieodlingar av fyra medboende patienter samt av 17
personer fran personalen vid 12 tillfdllen under ett ar. Bakterieodling genomfors i insamlad
urin, pa avforingsprov samt fran eventuella lokala sar och kateter pa patienter. Odling av
denna typ pa smittbdrande patient och medpatienter ingar i rutinen medan bakterieodling pa
personal inte anses ingé i rutinen. For att kunna dra nytta av detta fall och f6lja utvecklingen
har basprover redan tagits pa personalen i gruppboendet dagen innan indexpatienten flyttades
dit. Odling av proven genomf6rs kontinuerligt och bakteriestammar sparas i kodad form.
Kodnyckeln kan brytas vid sjukdomsfall som kriver antibiotikadtgérd, annars foranleder
positiv odling normalt ingen atgérd. Vid sidan av odlingar observeras ocksa hygienrutiner vid
gruppboendet. Studien avses publiceras 1 en vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan med hénvisning till att studien
redan paborjats och dédrfor inte kan provas enligt etikprovningslagen.

Sokanden har 6verklagat detta beslut och anfor bl. a. att det vid denna typ av forskning alltid
géller en akut uppkommen specifik situation som ger mdojlighet till observation av en sdrskild
studiepopulation varfor etikgodkdnnande i forvdg inte varit mojligt.
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Centrala etikprévningsndmnden konstaterar inledningsvis att det hér ror sig om en studie som
skulle kunna definieras som utvérdering av klinisk verksamhet med vetenskaplig metod.
Sédan typ av utvérdering som sker inom en offentlig verksamhet, exempelvis ett landsting, far
genomforas utan etikprovning i den man arbetet betraktas som myndighetsinternt. Sékanden
avser dock att publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift varfor etikprovning kan vara
nodvindig.

Studien innebédr insamlande av biologiska prover som ska samlas kodade och insamling av
prov pa personal anses ske utanfor klinisk rutinverksamhet. Om studien betraktas som
forskning skulle dérfor etikprovningslagen vara tilldmplig.

o

Liksom den regionala ndmnden konstaterar Centrala etikpréovningsndmnden —att
tillstandspliktig forskning inte far paborjas innan den godkénts vid etikprovning.

Av allménna forvaltningsrdttsliga principer foljer att, om en tillstandspliktig verksamhet
paborjats utan tillstdnd, en tillstandsprovning i efterhand kan ske endast i den méan prévningen
fyller nagon funktion. Pé vissa omraden — t.ex. vid tillimpning av miljébalken och plan- och
bygglagen (1987:10) — &r det klart forutsatt och ofta forekommande att tillstand beviljas i
efterhand. Om tillstand meddelas i ett sadant fall eliminerar detta inte den 6vertriddelse som
har skett genom att verksamheten paborjats utan tillstand, men tillstandet kan ha betydelse for
exempelvis fortsatt verksamhet eller ianspraktagande av en anldggning.

Pa etikprovningslagens omrade maste utgangspunkten vara att en prévning av fragan om
godkénnande inte fyller nagon funktion om en forskning som skulle ha kridvt godkéinnande
har bade paborjats och slutforts utan att sadant godkénnande har meddelats. Vad som har
gjorts kan inte goras ogjort och det saknar darfor mening att prova fragan om godkénnande i
efterhand.

[ forevarande fall har den regionala etikprovningsndmnden funnit att projektet redan har
paborjats, vilket skulle innebéra ett asidoséttande av etikprovningslagen, om det &r fraga om
en forskning som forutsdtter godkénnande. Sa ldnge projektet inte har slutforts fyller
emellertid prévningen énda en funktion, eftersom prévningen av fragan om godkénnande #r
avgorande for tillatligheten av det fortsatta arbetet.

Centrala etikprévningsndmnden vill ytterligare hédnvisa till att ndmnden i ett annat drende
(O 20-2008) har uttalat sig om mojligheten att avge ett radgivande yttrande och bl.a. anfort att
man i forfattningstext inte kan utlédsa nagot forbud for en regional ndmnd att avge ett sddant
radgivande yttrande i efterhand i sérskilda fall men att det & andra sidan stéar klart att yttrandet
i sa fall inte kan komma till anvéndning pa det sétt som normalt forutsétts och som torde ligga
till grund f6r regleringen.
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Centrala etikprovningsndmnden - som inte tar stillning till fragan om det hér giller
forskning som krdver godkénnande - finner pa grund av det anforda att den regionala
etikprovningsndmnden inte borde ha avslagit ansékningen enbart med hénvisning till att
forskningen redan paborjats. Arendet bor darfor aterforvisas till den regionala
etikprovningsndmnden.

Med undanrdjande av det overklagade beslutet aterférvisar Centrala etikprévningsndmnden
arendet till Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala for ny behandling.

Centrala etikprovningsndamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Elisabet Andersson, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av
Johan Munck. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Peter Hoglund och
Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens védgnar
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Forskare som genomfor projektet:
Vardhygien, Laboratoriemedicin

Universitetssjukhuset
701 85 Orebro

Dnr 2009/144

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN

INKOMMEN TILL NAMNDEN 2009-04-20.

Projektbeskrivning:

Smittspridning inom gruppboende av resistent tarmbakterie (ESBL).

Regionala etikprovningsnédmnden i Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT

Némnden avslar ansokan.

Skiil

Némnden uppfattar att studien redan paborjats och provar dérfor inte studien

enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax
018-4717400 018-4717410

E-post
registrator@uppsala.epn.se
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Leif Gaverth
Ordforande

Beslutande

Ordfrande: Leif Géverth, lagman

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi, Bengt
Simonsson, hematologi, Ulf Haglund, kirurgi, Fredrik Hedborg, pediatrik,
Géran Nilsson, internmedicin, Christer Sundstrém, patologi, Lars Wiklund,
anestesiologi, Anna Cristina Aberg, geriatrik, foredragande, Ingemar Engstrom,
psykiatri och Albert Alm, oftalmiatrik.

Allmén foretrddare: Jenny Freed, Bengt Jansson, Carin Melin och Rolf
Nordblom.

Exp. till: Vardhygien, Laboratoriemedicin,
Universitetssjukhuset, 701 85 Orebro och Torbjérn Norén.
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