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Information till forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie. | det har dokumentet far du information
om studien och om vad det innebar att delta. Stall fragor om allt du undrar éver innan du
bestammer om du vill vara med.

Vad ar syftet med studien och varfor blir jag tillfragad om medverkan?

Pandemin med COVID-19 har inneburit mycket stor paverkan pa hela samhallet med saval
enorma ekonomiska kostnader som dkad sjuklighet och dédlighet. Vaccinationen mot COVID-
19 mdgjliggor att kunna minska den fortsatta sjukligheten och dodligheten orsakad av
pandemin. Utveckling av vaccin har tack vare stora insatser kunnat drivas rekordsnabbt framat
utan att férsumma sakerhetskontroller. Samtidigt ar det fortsatt mycket som ar okant gallande
effekt och biverkningar av de olika vaccinen. Syftet med denna studie ar darfor att Gvervaka
saval skyddseffekt som biverkningar pa kort och lang sikt. Du har blivit tillfragad att delta i
denna studie eftersom du har fatt COVID-19 som kravt sjukhusvard trots att du har vaccinerat
dig. Syftet ar att kartlagga orsakerna till varfér vaccineringen inte har fungerat.

Forskningshuvudman for studie ar Region Skane. Med forskningshuvudman menas den
organisation som ar ansvarig foér studien. Studien ar granskad och godkand av
Etikprévningsmyndigheten.

Hur gar studien till?

Om du bestammer dig for att vara med i studien, kommer extra blodprov att tas (ca 20 ml) fér
att analysera nivan av antikroppar mot SARS-CoV-2 cellférsvaret mot SARS-CoV-2,
infektionsforsvaret samt undersdka gener som har med infektion och inflammation att gora. .
Virusprov kommer ocksa tas for att kunna upptacka eventuella mutationer.

For att minska antalet fragor som vi behdver stélla direkt till dig kommer vi att komplettera med
uppgifter fran register. Fran register hos Statistiska Centralbyran (SCB) hamtas uppgifter om
kon, alder, civilstand, fodelseland (grupperade), medborgarskap (grupperade), invandringsar,
utbildning, sysselsattning, inkomst, bidrag, sjuk- eller arbetsléshetsersattning, boendeomrade
samt vilken typ av fastighet du bor i (t.ex. smahus ellerhyreshus). Fran Socialstyrelsens,
Region Skanes och Folkhalsomyndighetens register hamtas uppgifter om sjukdomar och
sjukvardsutnyttiande i 6ppen- och slutenvard, lakemedelsforskrivningar, laboratorieresultat
och testresultat for coronaviruset SARS-CoV-2 samt vaccination. Dessa uppgifter anvands for
att kunna analysera vilka faktorer som paverkar vaccinationssvaret och risken att insjukna pa
nytt.
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Modjliga foljder och risker med att delta i studien

Blodprovstagning kan uppfattas obehaglig, ge blamarken och i sallsynta fall kan en lokal
inflammation uppsta. Vid blodprovstagning kommer totalt max 15 ml (en matsked) blod att tas
vid ett tillfalle. Detta kan jamféras med de 450 ml som tas vid en normal blodgivning. Liksom
inom sjukvarden i 6vrigt omfattas du av Patientskadeférsakringen.

Det finns inga direkta fordelar for dig med att delta i studien, men resultaten fran studien kan
leda till battre forstaelse kring COVID-19 vaccinens effekt och biverkningar.

Vad hander med mina uppgifter?

Uppgifterna kommer att analyseras och lagras inom Region Skane. Ingen obehdérig kommer
att ta del av uppgifterna. Alla data skyddas av sekretess enligt Offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), Offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641). Behandling
av personuppgifter kommer ske enligt Dataskyddsférordningen (EU férordningen 2016/679,
GDPR). All bearbetning och analys av data sker med sé kallade pseudonymiserade data, d.v.s.
ingen individ kan direkt identifieras.

Andamalet med insamling av dina uppgifter ar forskning. Da forskning betraktas som allméant
intresse sa ar det den rattsliga grunden for hantering av personuppgifter. Dina uppgifter ar
sekretesskyddade och ingen obehorig har tillgang till registret.

Mina rattigheter

Enligt Dataskyddsférordningen, GDPR, (EU 2016/679) har du ratt att anséka om information
om vilka personuppgifter som behandlas, fa rattelse av personuppgifter samt ratt att begara
att data raderas. Nar det galler forskning ar det inte alltid mdojligt att fa redan insamlad data
raderad. Region Skane ar ansvarig for behandlingen av personuppgifterna.
Dataskyddsombudet ar den person som ansvarar for att dina personuppgifter behandlas pa
ett lagligt och korrekt satt. Vid behov kan dataskyddsombudet hjalpa dig att fa information om
vad som registrerats och fa eventuella rattelser genomforda. Kontakta i férsta hand ansvariga
for studien enligt kontaktuppgifter nedan. Dataskyddsombudet gar att na pa:
Dataskyddsombudet, Region Skane, 291 89 Kristianstad, telefon: 044-309 30 00, e-post:
region@skane.se

Om du vill lamna in ett klagomal angaende behandlingen av personuppgifter kan du vanda dig
till  Datainspektionen som ar tillsynsmyndighet for dataskyddsforordningen. Dina
personuppgifter kommer endast att anvandas for de andamal som angivits ovan. De kan
endast komma att behandlas for andra syften om du lamnat ett nytt samtycke och/eller om
Etikprovningsmyndigheten utfardat ett nytt godkannande.

Kvalitetskontroll och arkivering

For att sdkra kvaliteten och kontrollera att studien blivit ratt genomford kan det bli aktuellt att
en person utsedd av forskningshuvudman jamfér insamlad studiedata med din medicinska
journal. Kvalitetsgranskaren maste underteckna en sekretessforbindelse for att fa tillgang till
din medicinska journal. Genom att du skriver under samtycket ger du din tillatelse till denna
insyn i din patientjournal. Studiedata sparas minst 10 ar efter att studien ar avslutad.
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Vad hander med mina prover?

Prover som tas i studien kommer att tillhéra biobank 136 Region Skane i enlighet med
Lagen om biobanker i halso-och sjukvarden (SFS 2002:297) som reglerar pa vilket
satt prov far sparas och nyttjas. Huvudman (ansvarig) for biobanken ar Region Skane.
Blodprovet férses med ditt personnummer och hanteras enligt samma rutiner som
finns for sjukvardens prover. Vid analys utanfor region Skanes kommer proverna
forses med en primar kod som inte innehaller persondata. Det innebar att inga
uppgifter om din personoliga identitet sdsom namn , alder eller foddelsedatum kommer
att finnas pa ditt blodprov. Kodnyckeln férvaras av ansvarig forskare.

Proverna kommer endast att anvandas for de andamal som angivits ovan. De kan endast bli
aktuella for fler analyser om du I|admnat ett nytt samtycke och/eller om
Etikprévningsmyndigheten utfardat ett nytt godkdnnande. Du har ratt att utan narmare
forklaring begara att dina sparade prover ska forstoras.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Resultaten kan komma att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och presenteras i samband
med nationella vetenskapliga méten. Enbart statistik pa gruppniva kommer att presenteras och
ingen enskild person kommer att kunna identifieras. Du kan ocksa kontakta ansvarig provare
angaende studieresultatet nar det finns tillgangligt.

Deltagandet ar frivilligt

Du valjer sjalv om du vill delta i denna studie och du kan nar som avbryta ditt studiedeltagande
utan att uppge nagon anledning. Det kommer inte heller att paverka din framtida vard eller
behandling. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se
nedan).

Ansvariga for studien
Ansvarig provare/forskare:

Namn:

Telefonnummer:

E-postadress:

Forskningssjukskoterska:

Namn:

Telefonnummer:

E-postadress:
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