Provtagning for Covid-19 smitta med snabbtest for virusantigen

Information till forskningsperson for virusprovtagning

Vi vill frdga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du information om
projektet och om vad det innebar att delta. Det ar frivilligt att delta.

Vad ar det for projekt och varfér vill ni att jag ska delta?
Vill du delta i en forskningsstudie om covid-197? Vi vill undersoka hur manga av de som arbetar pa
aldreboende (sarskilt boende for dldre, SABO) i Sverige som har en pagaende covid-19 infektion.

Syftet ar att undersoka:
e  Hur covid-19 sprids i samhallet och i varden
e  Om snabbtest for infektion ar till hjalp att snabbt upptécka och férhindra smitta

All personal som arbetar pa aldreboende far erbjudande att delta i studien. Deltagandet i studien ar
helt frivilligt. Ansvarig for studien ar Karolinska Institutet tillsammans med Folkh&lsomyndigheten och
Familjelékarna i Saltsjobaden

Hur gér studien till?

Sjukvardspersonal tar tva prover pa dig pa din arbetsplats. Ett snabbtest som du far svar pa efter ca
20 minuter och ett PCR-prov som skickas till laboratorium.

Prov 1. Provtagning frAn nasan, svalget och saliv fér pavisning av virus genom PCR-analys pa
laboratorium.

En mjuk, provpinne fors in i halsen nagra sekunder, darefter fors samma pinne in i nasan nagra
sekunder. Darefter samlas saliv pa en tallrik eller i en mugg, varpa pinnen doppas i saliven.

Prov 2. Provtagning fran bakre nasvaggen for snabbtest for pavisning av virusantigen pa plats

En mjuk, tunn pinne fors in i ndsan i nagra sekunder.

Prov 1 ska darefter laggas ner i det medféljande provroret och analyseras for férekomsten av SARS-
Cov-2 virus pa Karolinska Institutet. Prov 2 kommer att laggas ner i ett annat provror for analys pa
plats genom ett snabbtest fér virusantigen.

Om snabbtestet visar att du har infektion ska du ga hem fran arbetet och félja Folkhalsomyndighetens
rekommendationer och isolera dig hemma. Lakare fran Familjelakarna kontaktar dig darefter for rad om
hur du ska agera och om de du bor med behdver provta sig och for erbjudande om intyg for
smittbararpenning. Du far aven tillgang till dina provsvar (PCR och snabbtest) genom att logga in pa
Hope Appen. Om du far symptom och blir dalig under tiden du vantar pa provsvar eller lakarsamtal ska
du kontakta sjukvarden tex 1177.

Vad hander med mina prover?

De viralprover du lamnar in till studien forvaras kodade i en s& kallad biobank. Biobankens namn ar
Karolinska Institutets biobank och den finns vid Karolinska Institutet i Solna. Huvudman (ansvarig) fér
biobanken &r Karolinska Institutet.

Proverna kommer bara anvandas pa det satt du gett samtycke till. Du kan saga nej till att proverna
sparas och ta tillbaka ditt samtycke och under hela studiens gang. Gor du det kastas proverna eller
avidentifieras. Angrar du ditt samtycke kontaktar du ansvarig for studien (se kontaktuppgifter nedan).

Om proverna kommer anvéndas till annan forskning kommer etikprévningsnamnden ta beslut om du
ska tillfragas igen.

Proverna kan komma att skickas kodade (pseudonymiserade) for analys till andra laboratorier i
Sverige eller inom EU/EES och/eller USA. Proverna far anvandas till analys i maximalt 12 manader
utomlands och kommer déarefter forstoras.
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Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Att ta prov frAn bakre nasvaggen kan upplevas som obehagligt och ibland gora ont.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att registrera information om dig. Den information som samlas in i studien om dig
registreras och sparas i en databas. Din information ar skyddad av sekretess och ingen annan an de
som arbetar med studien (forskare vid Karolinska Institutet, Folkh&lsomyndigheten och
Familjelakarna) kan se uppgifterna. Dina svar och resultat kommer att behandlas sa att inga
utomstdende kan ta del av dem. Uppgifterna i databasen kommer framst att anvandas for forskning, i
andra hand for klinisk behandling.

Néar forskningsresultatet redovisas lamnas inga personliga uppgifter ut och studien foljer EU:s
dataskyddsforordning (GDPR) och Patientdatalagen (2008:355). Karolinska Institutet ar den
myndighet som ar Personuppgiftsansvarig.

Du kan fa reda pa vilka uppgifter som sparats genom att begara det skriftligen. Det ar gratis att géra
det en gang per ar. Vill du ha ett utdrag kontakta ansvarig for studien (se kontaktuppgifter nedan).
Framkommer det att det star nagonting felaktigt om dig ska den felaktiga uppgiften dndras.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Resultatet av studien kommer att publiceras pa internet, i vetenskapliga tidskrifter och presenteras i
samband med vetenskapliga méten. Enbart statistik kommer att presenteras och ingen enskild person
kommer att kunna identifieras. Du kan, men behoéver inte, ta del av dina individuella data. Dina
provsvar och tolkningen av dem erhaller du via Hope Corona Appen. Om dina provresultat visar att du
har coronaviruset kommer du att behéva sjalvisolera dig enligt Folkhalsomyndighetens
rekommendationer och du kommer att erbjudas ett lakarsamtal.

Forsakring och erséattning

Du har samma forsakringar mot skador som kan uppsta i denna studie som vid alll
sjukdomsbehandling i allman vard genom Patientforsakringen och Lakemedelsforsakringen. Ingen
extra ersattning utgdr i studien da det inte kommer att medféra nagra extra kostnader for dig.

Deltagandet &r frivilligt

Det ar frivilligt att delta och du kan nar som helst valja att avbryta deltagandet. Du behdver inte beratta
varfor du inte langre vill delta och det kommer inte paverka din framtida vard eller behandling. Vill du
avbryta ditt deltagande kontakta ansvarig for studien (se kontaktuppgifter nedan).

Ansvariga for studien

Ansvarig for studien &r Karolinska Institutet (Kontaktperson Lars Engstrand, e-post
Lars.Engstrand@ki.se ).



mailto:Lars.Engstrand@ki.se

