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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Studie av invasiv infektion orsakad av pneumokocker eller Hemophilus
influenzae

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga 1

Arendet avser en studie som utgar frin Smittskyddsinstitutet och som syftar till att studera
effekten av generell barnvaccination, som planeras inféras 2007-2008 i Sverige mot vissa
serotyper av pneumokocker, en bakterie som kan orsaka svara sjukdomar. Man ska kartldgga
vilka serotyper (i material fran bakteriestammar som tagits for klinisk diagnostik) som fore
respektive efter inférande av vaccinationen orsakar sjukdomsfall samt korrelera resultaten till
klinisk bild och sjukdomsforlopp. P4 motsvarande sétt avser man studera forekomsten av
infektion av en annan bakterie, haemophilus influensae, mot vilken allmén vaccination har
inf6rts i barnvaccinationsprogrammet for mer 4n tio &r sedan. Allmédnna vaccinationer kan
tinkas paverka sjuklighet och smittspridning positivt men det finns en risk att vaccinernas
effektivitet kan minska dver tid eftersom andra, tidigare inte sjukdomsframkallande, serotyper
av de bakterier som inte ingar i vaccinerna kan komma att fordndras och ddrmed oka
sjukligheten. Sjukdomar orsakade av bada dessa bakterietyper dr anmélningspliktiga enligt
smittskyddslagen, d.v.s. regionalt kan personuppgifter for smittspadrning samlas in via
smittskyddsldkaren utan samtycke fran patienterna. Sddana regionalt insamlade uppgifter
lamnas ocksa till smittskyddsinstitutet for nationell ¢vervakning. Till den aktuella studien
kommer personuppgifter angdende patientens sjuklighet, sjukdomens behandling och férlopp
samlas in via en enkét till behandlande ldkare som skickas frdn smittskyddsldkarna. Man
avser inte att inhdmta individuellt informerat samtycke fran de behandlade patienterna.

Den regionala nimnden har avslagit ansékningen med hédnsyn till att samtycke fran
patienterna till att de uppgifter som de enligt smittskyddslagen (2004:168) har ldmnat ska
anvdndas for forskningsdndamal inte avses komma att inhdmtas. En av stkanden redovisad
uppfattning att bortfallet i annat fall skulle bli alltfor stort betecknas som en ren gissning,.

I sitt 6verklagande hédnvisar sékanden till vikten av att p& nationell nivd genomftra en sadan
utvidrdering av vaccinationsprogram, att Smittskyddsinstitutet i sitt uppdrag har att ombesorja
den nationella epidemiologiska &vervakningen samt att ifrdgavarande sjukdomar &r
anmélningspliktiga enligt smittskyddslagen. Man anfor att smittskyddsinstitutet hanterar alla
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prover under myndighetssekretess. Vidare anfér man att inhdmtande av individuellt
informerat samtycke skulle férsvara datainsamlingen sa att bortfallet skulle kunna bli mycket
stort och ddrmed minska studiens vérde eller omojliggéra den.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Projektet utgér en nationell studie som genomfors med vetenskaplig metod och av
vetenskapligt kompetenta medarbetare och vars resultat avses komma att publiceras. Det far
dérfor anses falla inom etikprévningslagens tillimpningsomrade. De uppgifter som inhdmtas
ar 1 princip samma som de som enligt smittskyddslagen ska ldmnas for smittsparning via
smittskyddsldkare for anmilningspliktig sjukdom. Problemet bestar i att uppgifterna hir
kommer att anvéndas for ett annat syfte.

Projektet maste anses mycket angeléget och kan komma att bidra med vésentlig information
savdl ur ett nationellt folkhélsoperspektiv som 1 ett internationellt vetenskapligt. En
landsomfattande monitorering av detta slag kommer att involvera ett stort antal behandlande
lakare vid sidan av smittskyddslikarna. Det finns risk att manga av dessa kliniskt verksamma
lakare kan komma att fa svart att medverka, om de ska stka patienter som de inte ldngre av
andra skél har kontakt med. Ndmnden instimmer i sékandens bedomning att risken for ett
bortfall av en storlek som kan dventyra studieresultaten dr stor. Den information som ska
inhdmtas &r inte sdrskilt integritetskénslig och kommer att behandlas under sekretess. Centrala
etikprovningsndmnden menar darfor att vid en avvdgning mellan kunskapsvinst och
integritetsrisker, kunskapsvinsten védger 6ver och studien boér kunna genomforas pa det sétt
som sokanden angivit.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Margareta Biack-Wiklund och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam (sérskilt yttrande), Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund och Sighild Westman-

Naeser samt juristen Pia Carlsson.

Sérskilt yttrande, se Bilaga 2.
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Avdelning 1

NARVARANDE

Ledamdéter

Olof Forssberg, ordférande

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Bérje Bjelke (geriatrik)

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Kristina Gemzell Danielsson (kvinnosjukdomar)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi), deltar inte i drendena 2007/405, 2007/408,
2007/413, 2007/4135, 2007/417, 2007/421, 2007/422 och 2007/429

Anna Kemell (barnmedicin)

Bemnt Lindel6f (dermatologr)

Rickard Malmstrom (klinisk farmakologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar), deltar inte i drendena 2007/422, 2007/429
Anette von Rosen (kirurgi)

Majvi Andersson (allmdnforetrddare), deltar inte i drendena 2007/415, 2007/417,
2007/421, 2007/422 och 2007/429

Elisabeth Dingertz (allmdnforetrddare)

Peter Oholm (allmdnforetrddare)

Yrsa Stenius (allmdnforetrddare), deltar inte i drende 2007/429

Asa Ockerman (allmcinforetrddare)

Ovriga
Meit Camving, ordférandens ersdttare
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§ 1

Ordf6randen forklarar motet 6ppnat.

§2
Ans6kningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga

§3

Ordftranden meddelar att ndsta sammantrade i avdelning 1 dger rum den 23 maj 2007.
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Diarienummer
Foredragande
Utdrag ur protokoll
2007/66-31 Sokande: Smittskyddsinstitutet
Pierre Lafolie Behorig foretridare:

Projekt: Studie av invasiv infektion orsakad av pnuemokocker
eller Hemophilus influenzae
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nédmnden avslar ansokan med f6ljande motivering.

Enligt smittskyddslagen (2004:168) dr den enskilde skyldig att
ldmna information som bl.a. innehaller kédnsliga
personuppgifter. Ndr uppgifter, som ndgon enligt lag 4r tvungen
att limna, skall anvindas for forskningsédndamal utan att
forskningspersonen har ldmnat sitt samtycke maste skilen for
att forskningen inte kan utféras utan samtycke vara starka. I
forevarande drende har som skél angetts att bortfallet skulle bli
mycket stort och ddrmed omojliggora hela projektet. Nagot stod
for detta har inte presenterats utan foérefaller vara en ren
gissning. Ndmnden anser déarfor att kravet pa samtycke inte kan
frangas.

Hur man overklagar, se sirskild information.

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Pernilla Asp, adm sekr /exp 2007-04-24



-".-\ Centrala etikprovningsndmnden

¢ - CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

Sid 1 (1)
Dnr O 19-2007
Bilaga 2
Sirskilt vttrande av Anitha Bondestam
Jag anser att Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut ska faststllas.
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