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Sponsor ID: Region Visterbotten, Region Orebro, Region Varmland och Region
Sérmland Sverige

Information och samtycke till deltagande i studien:

CoVUm -Virus och virdinteraktioner, immunsvar och
sjukdomsutfall vid Covid-19 infektion.

Information till dig som har konstaterats smittad med Covid-19.

Du tillfragas harmed om du vill delta i ett forskningsprojekt som leds fran
Infektionskliniken, Norrlands Universitetssjukhus och Institutionen for klinisk
mikrobiologi, Umed Universitet. Projektet dr ett samarbete mellan forskare vid
Infektionskliniker inom Uppsala-Orebro sjukvardsregion och vid
Infektionskliniken Norrlands Universitetssjukhus. Ansvarig
forskningshuvudman, det vill siga den organisation som ar ansvarig for studien
ar Umea Universitet. [ studien deltar dven foljande forskningshuvudman; Region
Orebro ldn, Region Sérmland, Region Varmland och Region Vistmanland. Ta god
tid pa dig att lasa informationen och stall garna fragor om nagot ar oklart.

Studiens bakgrund, syfte och omfattning:

For att 6ka kunskaperna om immunsvar och immuniteten mot olika coronavirus
tillfragas du nu om att delta i en uppf6ljning efter tidigare genomgangen
coronavirusinfektion. Du tillfragas i och med att du har haft covid-19. Denna
studie forsoker svara pa varfor vissa individer blir sa svart sjuka, medan andra
inte blir det.

Vi kommer att kunna analysera olika delar av infektionsférsvaret, bland annat
dess minne och motstandskraft mot olika coronavirus. Det ar fér narvarande
okant hur olika delar avimmunsvaret aktiveras, vilka antikroppar som utvecklas
mot olika delar av viruset samt hur lange immuniteten kvarstar samt om det
finns s.k. korsimmunitet inom coronavirus gruppen. Vi kommer ocksa att
undersoka hur du mar med hjalp av frageformular och funktionstester av fysisk
formaga samt lungornas funktion.

Hur genomfors studien?

Vi kommer att studera immunsvar och mekanismerna bakom symtomen vid
covid-19 samt vad som paverkar infektionens svarighetsgrad. Med dkade
kunskaper om infektionen kan vi forhoppningsvis i framtiden utveckla blodprov
som hjalper till att kunna ge individanpassad vard och behandlingar for lindra
sjukdomsfoérloppet.

Vi kommer ocksa att studera hur lange det orsakande viruset finns kvar i
kroppen, analysera immunférsvaret samt paverkan pa lungor och andra organ.
Vi kommer dven att analysera din nedarvda formaga att hantera sjukdomar
genom att analysera din arvsmassa och hur den styrs genetiskt.
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For att noggrannare undersoka detta kommer extra blod, avféring- och
urinprover att tas efter att du skrivits ut fran sjukhuset samt varje ar i fem ar
framover. Om du inkluderas i studien 6 manader efter den akuta infektionen
innebar detta att du darefter kallas for uppfoljande studiebesok och darefter
varje ar under fem ars tid.

Vi vill ocksa folja upp dig som vardats for covid-19 med
lungfunktionsundersokningar for att se om dina lungor tagit skada av
infektionen. Lungfunktionsundersékning planeras till, 3-6 manader och 1 ar (om
forsta undersokningen inte ar normal) efter din akuta infektion. Vi vill vid dessa
tillfallen dven testa din ork och formaga till fysisk aktivitet efter infektionen
genom att be dig omvaxlande sitta och sta under en minuts tid.

For Din del innebar deltagandet i studien att du kallas in for att lamna blod,
avforing- och urinprov. Uppféljningen innebdar dven att vi testar din lungfunktion
och bedémer hur du mar enligt en enkat utéver den sedvanliga
rutinprovtagningen. Vi ber ocksa att fa kunna anvianda de blodprov som tagits i
sjukvardssyfte, och analysera dem avseende ditt immunsvar mot Covid-19. Du
kommer i 6vrigt att fa samma vard och omhdndertagande som de patienter vilka
inte ingar i studien.

Risker och obehag

Om du behandlas foér en sjukdom kommer din behandling inte att paverkas av
studien pa nagot satt. Vi kommer att ta extra prover och folja upp dig i hogre

utstrackning dn de patienter som inte ingdr i studien. Vi ser inte att de planerade
provtagningarna innebar ndgra halsorisker.

Finns det nagra fordelar med att delta?

[ och med att du far flera planerade uppfo6ljningstillfillen och det tas flera prover,
finns det battre mojligheter att upptacka avvikelser dn i sedvanlig klinisk rutin.

Vad forvintas av dig?

For att resultaten av studien skall bli sa tillforlitliga som mojligt vill vi att du
foljer dessa instruktioner:

e Beritta for oss om du upplever ndagot obehag under studiens gang.
e Staller fragor om du kdnner dig osdker pa ndgonting som galler studien.

Forsdkringsskydd
Du ar pa sedvanligt satt forsdakrad genom patient- och lakemedelsforsakringen.
Frivillighet

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt. Beslutar du dig for att delta kommer
du att fa skriva under ett samtyckesformular och du far en kopia av
samtyckesformuldret och den information du nu laser.

Du kan under studiens gang nar som helst valja att avbryta ditt deltagande. Du
kan nar som helst ta tillbaka ditt samtycke genom att antingen kontakta
projektansvarig pa din ort, se nedan, eller genom att kontakta
dataskyddsombudet, se kontaktinformation nedan. Vill du inte delta i studien
eller valjer att avbryta studien i fortid kommer detta inte att paverka ditt
omhdndertagande i varden i ovrigt. I det fall du inte kan lamna samtycke sjalv
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fragar vi dina ndarmast anhoriga om de tror att du skulle vilja medverka i denna
studie. Om dina anhdriga inte vill att du skall medverka i studien kommer du
heller inte att delta. Det kan dven finnas tillfdllen da din ldkare anser att ditt
deltagande i studien ska avbrytas.

Vad hiander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Vi kommer att
samla uppgifter fran din patientjournal om dina tidigare och nuvarande
sjukdomar, dina symptom, tobaksvanor, hur behandlingen har fungerat, vikt,
alder och kon samt hur ofta du har behandlats med antibiotika tidigare.

Varje patient erhdller en kod och kodnyckeln forvaras i ett 1ast brandsakert skap
i infektionsklinikens lokaler. Endast studieldkare och studieskoterska har
tillgang till kodnyckeln. Dina uppgifter kommer att listas och férvaras pa
vardgivarna Region Orebro, Region Virmland eller Region Sérmlands
datorservrar, beroende pa var du vardats. Kodad information kommer att lagras
pa Umed och Orebros Universitets datorservrar Uppgifterna kommer att bevaras
sa lange forskningsprojektet pagar, och minst 10 ar efter att de sista resultaten
publicerats fran forskningsprojektet. Kodad information som rér din och
mikroorganismernas arvsmassa som produceras genom analys av dina prover
kommer att sparas och analyseras pa Umea Universitets datorservrar och
Karolinska Institutets. For att forskningsresultaten skall kunna kontrolleras
kommer din pseudonymiserade (kodade) information att kunna granskas och
anvandas av andra forskare i framtiden. Inga personuppgifter som direkt
identifierar eller kan anvandas for att identifiera dig kommer att lamnas ut till
tredje part. All behandling av personuppgifter sker i enlighet med EU:s
dataskyddsforordning. GDPR, https://www.datainspektionen.se/lagar--
regler/dataskyddsforordningen. For att kunna bidra till storre forstaelse for
sjukdomen kommer avidentifierad information som ror ditt halsotillstand
kopplad till laboratoriedata att skickas till andra forskargrupper bade nationellt
och internationellt.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del
av dem. Ansvarig for dina personuppgifter ar regionen dar du vardats,
exempelvis Viarmland, Orebro eller Sérmland. Enligt EU:s dataskyddsforordning
har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i
studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att
uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter
begransas. For att sakerstalla studieresultatets kvalitet kan, enligt gallande lagar
och férordningar, data insamlade i forskningsstudier inte alltid raderas pa din
begaran. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta studieansvarig pa den
ort dar du vardats lista nedan. Dataskyddsombud nas via kontaktuppgifter
nedan Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt
att ge in klagomal till Datainspektionen, som &r tillsynsmyndighet.

Vad hinder med mina prover?

De prover som tas i studien forvaras kodade i en sa kallad biobank.
Biobankernas namn ar Biobanken Norr, Virmland biobank, Sormland Biobank
och Orebro biobank. Huvudman (ansvarig) fér biobanken ar respektive Region
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dvs Region Visterbotten, Region Viarmland, Region Sérmland och Region Orebro
lan. Du har ratt att saga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du ratt att senare ta tillbaka (dngra) ditt samtycke. Dina
prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras. Om du vill dngra ett
samtycke ska du kontakta studieansvarig pa din ort, se lista nedan.

Proverna ar kodade och utan tillgdng till kodnyckel kan proverna inte hanforas
till en individ. Endast studieansvariga ldkare och sjukskoterska har tillgang till
kodnyckeln. Proverna far bara anvandas pa det satt som du har gett samtycke
till. Om det skulle tillkomma forskning som dnnu inte ar planerad, kommer
etikprovningsnamnden att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Hur far jag information om resultaten av studien?

Resultat fran studien kan komma att publiceras i vetenskapliga sammanhang,
vilket sker utan att du kan identifieras. Du har mojlighet att ta del av dina egna
analysresultat via ansvarig lakare eller sjukskoterska och har ocksa ratt att
slippa ta del av dina analysresultat om du sa 6nskar. Om du inte efterfragar
resultaten sa kommer ingen information att skickas.

Vem har godkint studien?

Denna studie ar granskad och godkand av Etikprovningsmyndigheten, Dnr:
2020-01557.

Ansvarig for studien, kontaktinformation
Umea

Ansvarig ldkare Johan Normark, Infektionskliniken, Norrlands
universitetssjukhus, 901 85 Umea, 090-786 4556, 070-225 8959,
johan.normark@umu.se

Karlstad
Ansvarig likare

Staffan Tevell, Infektionskliniken, Centralsjukhuset, 65185 Karlstad,
010-831 50 00 (vxl), infektion.forskning@regionvarmland.se

Sjukskoterska
Veronica Dalevi, Forskningsmottagning, Centralsjukhuset Karlstad, 010-831 54 29
Anna Joelsson, Forskningsmottagning, Centralsjukhuset Karlstad, 010-831 54 29

Dataskyddsombud

Du kan kontakta dataskyddsombudet via 1177 vardguiden, via e- post:
dataskyddsombud@regionvarmland.se, pa telefon 010-831 50 00
eller pa adress: Dataskyddsombudet, Region Varmland, 651 82,
Karlstad
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Sponsor ID: Region Visterbotten Region Orebro, Region Viarmland och Region
Sérmland

Samtycke till att delta i studien

CoVUm -Virus och virdinteraktioner, immunsvar och sjukdomsutfall vid
Covid-19 infektion.

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft méjlighet
att stalla fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

U Jag samtycker till att delta i studien: Virus och vardinteraktioner,
immunsvar och sjukdomsutfall vid Covid-19 infektion.

O Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som
beskrivs i forskningspersonsinformationen.

U Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det siatt som
beskrivs i forskningspersonsinformationen.

Datum (ifylls av deltagare)

Deltagarens underskrift Namnfortydligande

Lakare/Studiesjukskoterska

e Jag har informerat forskningspersonen om studien och gett mojlighet for
henne/honom att stdlla fragor samt besvarat dessa.
e Deltagaren har lamnat sitt samtycke att delta i studien

Datum

Lakarens/Sjukskoterskans underskrift ~ Namnfortydligande
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