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Projekttitel
Utveckling av ett molekylart kit for férenklad detektion av antibiotikaresistens hos bakterier och
svampar

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avslar dverklagandet.

Bakgrund

Det vetenskapliga syftet med projektet ar att utveckla en metod for diagnostik av bakterie- och
svampinfektioner samt resistensbestamning av antibiotika och antimykotika (medel mot
svampinfektioner). Standardmetoden inom rutindiagnostiken pa mikrobiologiska laboratorier 6ver
hela varlden ar odlingsbaserade tester. Resistensen pavisas genom att odla organismen i ndrvaro av
antibiotika och sedan mata graden av den tillvaxthamning som uppkommer. Detta ar dock en relativt
langsam metod och en del bakterier/svampar ar dessutom mycket svarodlade. Tanken &r att utveckla
en forenklad molekylar metod for resistensbestdmning. Inom ramen for detta har forskarna nyligen
visat att detektion av nedbrytningsprodukter av bakterie-mRNA-molekyler i ett prov gér det mojligt
att inom nagra minuter bade artbestdmma bakterien i fraga och kartlagga féorekomsten av
antibiotikaresistens (Huch et al. Nature Microbiology 2023). Nu &r tanken att underséka om den nya
tekniken kan anvandas pa overblivet biologiskt material (blod, likvor, urin, feces, sekret och
luftvagsprov) fran ca 300 individer med positiva prov, samt ett okant antal icke-positiva. mRNA-
nedbrytningsmolekyler ska analyseras och darefter jamforas med resultaten fran sedvanlig odling.
Proven insamlas och kodas vid Klinisk mikrobiologi och infektionskliniken, Karolinska
Universitetssjukhuset. Forskningspersonerna ska inte informeras om forskningen och samtycken ska
inte inhamtas med motiveringen att proven ursprungligen ar tagna for analyser av bakterier eller
svamp och patienterna informerats om resultaten av behandlande ldkare vid Klinisk mikrobiologi. De
nya analyserna kommer dessutom att ske sa lang tid efter patienternas akuta insjuknande att
resultaten inte kommer att ha nagon klinisk relevans for dem som ingar i studien.

Etikprovningsmyndigheten avvisade ansdkan. Myndighetens bedémning var att da projektet galler
utveckling av en medicinskteknisk produkt, ska ansokan ges in till Likemedelsverket och provas enligt
den samordnade tillstandsprocessen.
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Klaganden anfor att det i dagslaget inte finns nagon produkt for kliniskt bruk att testa. En
forhoppning ar dock att studien kan ligga till grund for framtida utveckling av ett kit for
artidentifiering och resistensbestamning i klinik.

Skal for beslutet

Det finns tva parallella regelverk for medicinteknik inom EU; ett fér medicintekniska produkter
(forordning (EU) 2017/745, "MDR”) och ett for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(forordning (EU) 2017/746, "IVDR”). Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kallas ocksa for
IVD-produkter. Lakemedelsverket ar behorig myndighet for medicintekniska produkter och IVD-
produkter i Sverige med ansvar for bl.a. tillsyn/marknadskontroll, sikerhetsévervakning, samt
kliniska préovningar och prestandastudier. Likemedelsverket tar emot ansokningar och anmalningar
om kliniska prévningar enligt MDR och prestandastudier enligt IVDR. Dessa ansdkningar och
anmalningar valideras och ansékningarna granskas innan prévningar eller studier far paborjas. IVDR
omfattar alla medicintekniska produkter som ar en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett
kontrollmaterial, en uppsattning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara
eller ett system, som anvands separat eller i kombination, och som av tillverkaren ar avsedd att
anvandas in vitro vid undersdkning av prover fran manniskokroppen, inklusive donerat blod och
donerad vavnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av foljande
alternativ:

om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar,

om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,

som gor det mojligt att bestdmma sakerhet och kompatibilitet med mojliga mottagare,
som gor det mojligt att forutsaga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

som gor det mojligt att faststalla eller 6vervaka terapeutiska atgarder.

SO Qo0 T o

Fran och med den 26 maj 2022 géller att en anmalan ska lamnas in till Likemedelsverket for kliniska
prestandastudier dar:

a. Behandlingsvagledande diagnostik studeras med hjalp av dverblivet provmaterial i stéllet for
prover som tas specifikt for prestandastudien (se artikel 58.2 i IVDR).

b. En CE-maérkt produkt studeras inom ramen for det avsedda dndamalet, men studien innebar
att forsokspersonen utsatts for ytterligare foérfaranden dn de som skulle ha genomforts vid
normal anvandning av produkten, och dessa ytterligare forfaranden ar invasiva eller
anstrangande (se artikel 70.1 i IVDR).

Overklagandenidmnden bedémer att projektet, s som det beskrivits, innefattar utveckling av ett
diagnostiskt kit, som eventuellt ska kommersialiseras i framtiden. Saledes ska ansékan ges in till
Lakemedelsverket och prévas enligt den samordnade tillstdndsprocessen. Overklagandendmnden gér
samma beddmning som Etikpréovningsmyndigheten varfér 6verklagandet ska avslas.
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Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar Engstréom, Johan
Norell Bergendahl och Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén, juristen Ulrika Holfelt
och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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