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Information och samtycke till deltagande i studien:
CoVacc - Immunsvar vid vaccination mot Covid-19

Information till dig som skall vaccineras mot Covid-19 i Region Varmland.

Du tillfragas harmed om du vill delta i ett forskningsprojekt som leds fran
Institutionen  for Kklinisk  mikrobiologi, Umea Universitet. Ansvarig
forskningshuvudman, det vill sdga den organisation som ar huvudansvarig for
studien ar Umead Universitet. [ studien deltar aven foljande forskningshuvudman;
Region Visterbotten, Region Orebro lin, Region Sérmland och Region Virmland.
Ta god tid pa dig att lasa informationen och stall garna fragor om nagot ar oklart.

Studiens bakgrund, syfte och omfattning:

De nya vaccinerna mot Covid-19 har hittills visat god effekt for att forebygga
infektion. Det ar dock inte klarlagt hur olika individer svarar immunologiskt pa
vaccinationen. Med din hjalp vill vi nu detaljstudera hur individer som redan haft
covid-19 svarar pa vaccination och jimfoéra med individer som vaccineras utan att
ha haft sjukdomen. Malet ar att svara pa en rad fragor som hjalp for beslutsfattare
inom vaccinationsprogram, samt besvara grundlaggande immunologiska fragor
av vikt for beredskap infor framtida pandemier.

Hur genomfors studien?

Vi kommer studera hur ditt medfédda och férvarvade immunférsvar reagerar pa
vaccination, och huruvida tidigare genomgangen Covid-19 paverkar dessa bada.
For detta andamal kommer vi analysera immunsvar mot det vaccin du far med
avseende pa antikroppsvar mot coronaviruset.

For att undersoka detta kommer vi ta blodprov (upp till 10 ml, ca 2 teskedar) vid
olika tidpunkter; vid vaccinationstillfallet samt uppféljningsprover efter tre och
sex manader efter den sista vaccindosen samt arsvis i fyra ar. De uppfoljande
proverna kan aven ske genom att vi skickar ett provtagningskit hem till dig och att
du tar ett prov pa dig sjalv genom att sticka dig i fingret och lagga en droppe blod
pa ett filterpapper.

Du kommer ocksa att tillfrdgas om eventuella besvar som du tror ar relaterade
till vaccinationen. Detta kommer ske i samband med blodprovstagning.

For Din del innebar deltagandet i studien extra blodprov. Du kommer i 6vrigt att
fa samma vard och omhandertagande som de individer vilka inte ingar i studien.

Risker och obehag

Det vaccination du far ar i enlighet med den nationella och regionala
samordningen for Covid 19 vaccination. Du kommer inte att paverkas av studien
negativt, du kommer snarare att fa flera uppfoéljningar och klinisk uppmarksamhet
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pa grund av fler provtagningstillfillen. Vi ser inte att de planerade
provtagningarna innebadr nagra halsorisker da blodvolymen ar mycket liten i
forhallande till den totala.

Finns det nagra fordelar med att delta?

I och med att du far planerade uppfoljningstillfallen och det tas prover, kommer vi
att folja hur ditt immunsvar reagerat pa vaccinationen under lang tid och sdledes
finns ocksa goda mojligheter att upptiacka om den skyddande effekten du fatt av
vaccinet minskar over tid.

Vad forvintas av dig?

For att resultaten av studien skall bli sa tillférlitliga som mojligt vill vi att du foljer

dessa instruktioner:

e Att du kommer till de provtagningsbesok som ingar i studien

e Beritta for oss om du upplever ndgot obehag under studiens gang. For att
lattare komma ihag eventuella handelser efter vaccination kan du skriva ner
dessa och ta med till de uppféljande besoken.

e Stéller fragor om du kdnner dig osdker pa ndgonting som galler studien.

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

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

Du kan under studiens gang ndr som helst valja att avbryta ditt deltagande. Du
kan nar som helst ta tillbaka ditt samtycke genom att antingen kontakta
koordinerande studieldakare Clas Ahlm eller lokalt ansvarig studieldkare Staffan
Tevell, eller genom att kontakta dataskyddsombudet, se kontaktinformation
nedan. Vill du inte delta i studien eller valjer att avbryta studien i fértid kommer
detta inte att paverka ditt omhdndertagande i varden i 6vrigt. Det kan dven finnas
tillfallen da din ldkare anser att ditt deltagande i studien ska avbrytas.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Vi kommer att
samla uppgifter om dig, vilket inkluderar uppgifter om alder, kon, vilka sjukdomar
du har samt eventuella besvar efter vaccinationen.

Varje forskningsperson erhéller en kod och kodnyckeln forvaras i arkiv pa Centrum
for Kklinisk forskning och utbildning, Region Varmland. Endast studieldkare och
studieskdterska har tillgang till kodnyckeln. Dina uppgifter kommer att listas och
forvaras pa vardgivaren Region Varmland Kodad information kommer att lagras
pa Umea Universitets datorservrar. For att sidkra kvaliteten och kontrollera att
studien blivit ratt genomford kan det bli aktuellt att en person utsedd av sponsor
eller en myndighetsperson jamfor insamlade studiedata med din medicinska
journal. Kvalitetsgranskaren maste underteckna en sekretessforbindelse for att fa
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tillgang till din medicinska journal. Genom att du skriver under samtycket ger du
din tillatelse till denna insyn i din patientjournal. Uppgifterna kommer att bevaras
sa lange forskningsprojektet pagar, och minst 10 ar efter att de sista resultaten
publicerats fran forskningsprojektet.

Kodad information som ror din arvsmassa som produceras genom analys av dina
prover kommer att sparas och analyseras inom projektet. For att
forskningsresultaten skall kunna kontrolleras kommer din pseudonymiserade
(kodade) information att kunna granskas och anvdndas av andra forskare i
framtiden. Detta for att sdkra att inga felaktiga uppgifter finns som kan ge felaktiga
beddmningar i framtiden. Inga personuppgifter som direkt identifierar eller kan
anvandas for att identifiera dig kommer att ldmnas ut till tredje part. All
behandling av personuppgifter sker i enlighet med EU:s dataskyddsférordning
GDPR, Dataskyddsforordningen GDPR - Integritetsskyddsmyndigheten (imy.se).
For att kunna bidra till storre forstaelse for sjukdomen kommer avidentifierad
information som ror ditt hdlsotillstdnd kopplad till laboratoriedata att skickas till
andra forskargrupper bade nationellt och internationellt.

Dina uppgifter och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan
ta del av dem. Ansvarig for dina personuppgifter ar Region Varmland. 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
begiara att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina
personuppgifter begransas. For att sdkerstdlla studieresultatets kvalitet kan,
enligt gallande lagar och forordningar, data insamlade i forskningsstudier inte
alltid raderas pa din begéran. Detta ar viktigt for att sdkra att det inte forekommer
oredlighet i forskningen, darfér maste grunddata sparas av kvalitetsskil. Om du
vill ta del av uppgifterna ska du kontakta ansvarig lakare pa respektive ort, se
nedan. Dataskyddsombud nas pa e-post, adresser nedan. Om du ar missnéjd med
hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hidnder med mina prover?

De prover som tas i studien forvaras kodade i en sa kallad biobank. Biobankernas
namn ar Varmland biobank, Sérmland Biobank och 82 bakteriologi virologi.
Huvudman (ansvarig) for biobanken &ar respektive Region dvs Region
Vastmanland, Region Varmland och Region Sérmland. 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 angra ett samtycke ska du kontakta studieansvarig
eller ansvariga lakare pa respektive klinik, se kontaktuppgifter nedan. Proverna
ar kodade och utan tillgang till kodnyckel kan proverna inte hanforas till en
individ. Endast studieansvarig likare och sjukskoterska har tillgang till
kodnyckeln. Proverna kommer att sparas tills vidare. Proverna kan komma att
analyseras utomlands om de metoder som behdvs for att analysera provet inte
finns i Sverige. Om det blir ndgonting kvar av provet efter analys kommer det
antingen att forstoras eller skickas tillbaka till respektive biobank. Proverna far
bara anvandas pa det siatt som du har gett samtycke till. Om det skulle tillkomma
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forskning som dannu 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 sjukskdterska vid ndgot av de uppfoljande
besoken och har ocksa ratt att slippa ta del av dina analysresultat om du sa 6nskar.

Vem har godkant studien?

Denna studie ar granskad och godkand av Etikprovningsmyndigheten, Dnr:
2021-00055 samt Lakemedelsverket EudraCT nr 2021-000683-30

Ansvariga for studien, kontaktinformation

Ansvarig studielidkare:

Namn: Staffan Tevell, Infektionskliniken, Centralsjukhuset, 65185 Karlstad
Telefonnummer: 010-831 50 00 (vxl),

E-postadress: infektion.forskning@regionvarmland.se

Forskningssjukskoterska:

Namn:

Telefonnummer:

E-postadress:

Nationell korrdinerande provare: Clas Ahlm, Infektionskliniken, Norrlands
universitetssjukhus, 901 85 Ume3, Tel 090/785 2309 clas.ahlm@umu.se

Huvudansvarig for etiskt tillstan ENP 2021-0055: Mattias Forsell, Institutionen
for Klinisk Mikrobiologi, Umed Universitet. 90187 Umea. 090-785 3208
mattias.forsell@umu.se

Dataskyddsombud
Umea Universitet: dataskyddsombudet via email: pulo@umu.se eller telefon: 090-

7866830 eller ga in pa http://www.umu.se/om-webbplatsen/juridisk-
information/behandling-av-personuppgifter.

Du kan kontakta regionens dataskyddsombud via 1177 vardguiden eller

Karlstad: e- post: dataskyddsombud@regionvarmland.se
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Region Varmland

Samtycke till att delta i studien CoVacc - Immunsvar vid vaccination mot
Covid-19.

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

Jag bekraftar att:

e Jag samtycker till att delta i studien: CoVacc - Immunsvar vid vaccination
mot Covid-19 och vet att mitt deltagande ar helt frivilligt.

e Jag har tagit del av informationen om hur mina personuppgifter kommer
att hanteras och hur insamlade data om mig forvaras och hanteras.

e Jagtilldter att utsedd kvalitetsgranskare far ta del av mina
patientjournaluppgifter som ar relevanta for den aktuella
forskningsstudien.

e Jag ger mitt samtycke till att de prov jag lamnar kommer att sparas i
biobank och att proven anvands for forskning i enlighet med vad som
beskrivits i forskningspersoninformationen.

Datum (ifylls av deltagare)

Deltagarens underskrift Namnfortydligande

Lakare/Studiesjukskoterska

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

Datum

Studiepersonal underskrift Namnfortydligande



