PINN (Prevention of Infections in Nordic Nursing homes) delstudie 1 - en studie för att förebygga infektioner och smittspridning på SÄBO. 
Information till forskningsperson
Vi vill fråga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. 
Vad är det för ett projekt och varför vill vi att du ska delta?
Infektioner med bakterier som är motståndskraftiga (resistenta) mot antibiotika är ett av de största hälsohoten i världen. Eftersom äldre har en ökad risk att drabbas av dessa infektioner är förebyggande insatser mot spridning av infektioner på SÄBO extra viktiga. Vi planerar därför en studie i tre nordiska länder för att studera om ökad kunskap hos personalen om rutiner för att förhindra smitta kan påverka risken att insjukna i infektioner på SÄBO. 
För att kunna planera en sådan studie behöver vi först ta reda på hur vanligt det är att personer som bor på SÄBO bär på bakterier och virus utan att ha symtom. Vi behöver också ta reda på vilka bakterier och virus som förekommer vid infektionssymtom och vilka åtgärder som behöver vidtas vid en infektion. I dagsläget har vi inte denna kunskap.
Studien kommer att fylla flera kunskapsluckor samt ge ny information som är värdefull vid upplägget av den utbildningsinriktade interventionsstudien med syfte att minska antalet infektioner och smittspridning på SÄBO och samtidigt bromsa utvecklingen av antibiotikaresistens.
Denna delstudie kommer att genomföras på sex SÄBO i tre svenska regioner (Västmanland, Östergötland och Örebro). Du tillfrågas att delta i den här studien eftersom det SÄBO du bor på deltar i projektet.
Forskningshuvudman för projektet är Region Örebro och huvudansvarig forskare är Docent Martin Sundqvist. Forskningen är godkänd av Etikprövningsmyndigheten, diarienummer för prövningen hos Etikprövningsmyndigheten är2026-00097-01..  
Hur går projektet till?
Vid studiens början kommer en forskningssjuksköterska att fråga dig om dina tidigare sjukdomar. Om det är frågor som du inte kan svara på kommer vi be personal och sjuksköterska på boendet att svara på dessa. Vi kommer att mäta ditt blodtryck, din puls, din kroppstemperatur och din syresättning. Du kommer också att få lämna ett prov när du kissar, ett prov från avföringen, ett salivprov (genom att suga på en speciell provtagningspinne) och ett prov från en bit in i näsan. Samma provtagning kommer sedan att upprepas tre gånger under året (efter 4, 8 och 12 månader) för att studien ska kunna följa vilka virus och bakterier som finns i dessa prover. Om du under det kommande året insjuknar med en infektion så kommer symtomen och eventuella åtgärder att registreras i ett formulär av sjuksköterskan på boendet och samma prover som togs vid studiens början kommer samlas in igen. Om den information som efterfrågas inte helt täcks av denna rutin så kommer forskarna begära ut information från din journal för det aktuella infektionstillfället. 
Att delta i studien kommer inte påverka den vård du får, utan du kommer att tas om hand enligt vanliga rutiner på det SÄBO du bor på. 
Möjliga följder och risker med att delta i projektet
Provtagningen som utförs är välbeprövad inom sjukvården. Provtagningen har inga kända risker med ett visst obehag kan upplevas ibland. 
Vad händer med dina uppgifter? 
Projektet kommer att samla in och registrera information om dig om din. Informationen kommer behandlas så att obehöriga inte kan ta del av den. 
Ansvarig för dina personuppgifter är Region Örebro län. 
Enligt EU:s dataskyddsförordning har du rätt att kostnadsfritt få ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov få eventuella fel rättade. Du kan också begära att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begränsas. Rätten till radering och till begränsning av behandling av personuppgifter gäller dock inte när uppgifterna är nödvändiga för den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta Martin Sundqvist, Universitetssjukhuset Örebro, 019-602 10 00. Dataskyddsombud nås via epost: dso@regionorebrolan.se eller med brev Dataskyddsombudet, Region Örebro län, Box 1613, 701 16 Örebro. Dataskyddsombudet kan även nås via 1177.se. Om du är missnöjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rätt att ge in klagomål till Integritetsskyddsmyndigheten, som är tillsynsmyndighet.
Vad händer med dina prover? 
Proverna kommer att vara märkta med en studiekod som du får när du tackar ja till att delta i projektet. Proverna transporteras till VO Laboratoriemedicin, Klinisk mikrobiologi, Universitetssjukhuset, Örebro. Där kommer de att analyseras för förekomst av de bakterier (från näsprovet, avföring och urin) som ingår in studien. Alla prover kommer också frysas för att sedan analyseras för 1) förekomst av luftvägsvirus och hur dina celler i munslemhinnan påverkas av en infektion (saliv), 2) hur dina celler i urinvägarna påverkas av infektion (urin) och 3) förekomst av virus som orsakar magsjuka samt den normala sammansättningen av bakterier i tarmfloran (avföringsprov). Proverna kommer att förvaras i Örebro Biobank. Samtliga prover kommer att vara märkta med studiekod. Kodnyckel som kopplar denna information till ditt personnummer förvaras under studietiden på ditt SÄBO men efter att alla data är insamlade kommer nyckeln förvaras säkert vid Universitetssjukhuset Örebro i tre år för att kunna användas i samband med kvalitetskontroll av data. All information behandlas så att obehöriga inte kan ta del av den. Proverna kommer att sparas i 10 år efter studiens avslutande. 
Data och prover kommer bara att användas på det sätt som du har gett samtycke till. Om andra frågeställningar tillkommer och de insamlade proverna skulle kunna bidra till att svara på den forskningsfrågan så kan proverna tillgängliggöras för sådan forskning efter godkännande från Etikprövningsmyndigheten. 

Hur får du information om resultatet av projektet?
Analys av prover kommer att ske fortlöpande under projektets gång, men resultatet kommer inte att återkopplas till dig eller till boendet eftersom projektets frågeställning framför allt handlar om spridning av bakterier i SÄBO-miljön. Forskargruppen kommer att publicera resultatet av forskningen i vetenskapliga tidskrifter och också sammanfatta dem i mer lättfattlig form som vi kommer dela med personal, omsorgstagare och anhöriga på de SÄBO som ingår i studien. 
Försäkring och ersättning
Som deltagare erhåller du ingen specifik ersättning för deltagande i studien. Ditt deltagande i studien täcks av patientskadeförsäkringen. 
Deltagandet är frivilligt 
Ditt deltagande är frivilligt och du kan när som helst välja att avbryta deltagandet. Om du väljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behöver du inte uppge varför, och det kommer inte heller att påverka din framtida vård eller behandling.
Om du vill avbryta ditt deltagande kan du antingen kontakta den ansvariga för projektet eller be personal om hjälp med det (se nedan).
Ansvariga för projektet 
Huvudansvarigforskare är Martin Sundqvist, Överläkare Klinisk Mikrobiologi och docent i Region Örebro län.  martin.sundqvist@regionorebrolan.se (019-6023586)
Övriga deltagande forskare är:
Katarina Hedin, Specialist i Allmänmedicin, Adjungerad professor, Region Jönköpings län
Anna Moberg, Specialist i Allmänmedicin, Med Dr, Region Östergötland
Emeli Månsson, Överläkare Infektionssjukdomar, docent, Region Västmanland
Gunlög Rasmussen, Överläkare Infektionssjukdomar, Smittskyddsläkare, Med Dr, Region Örebro län. 
Sara Carlsson, Specialist i Allmänmedicin, doktorand, Region Östergötland
Elisabeth Freyhult, Specialist i Klinisk mikrobiologi, doktorand, Region Västmanland
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