CORVETTE - CORona Virus Evaluering av Transmitterad infektion och ett Transformerat
Effektivt antikroppssvar

Information till forskningspersonerna

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebdr att delta.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Den pagaende COVID-19 pandemin orsakas av ett nytt coronavirus. Annu sa lange sa finns
inga vaccin tillgangliga. Vad som redan blivit ként ar att pandemin slar valdigt olika mot
skilda grupper i samhéllet. Individer med diabetes har pekats ut som en sarskild risk-grupp.

Syftet med det hér projektet ar att underséka hur individer med diabetes upplever och
genomlever pandemin jamfort med befolkningen i stort. Tva grupper tillfragas om de vill vara
med i studien. Dels individer med diabetes som identifieras vid behandlande klinik. Dels
befolkningskontroller som slumpvis har valts ut av Statistiska Central Byran i Orebro.

Forskningshuvudman for projektet ar Orebro Universitet. Med forskningshuvudman menas
den organisation som &r ansvarig for studien. Det dvergripande malet med studierna ar att
kartlagga diabetes i samband med COVID-19 pandemin genom 1) Psykosociala aspekter
inkluderat oro, stress, angest och livskvalité; 2) Medicinska aspekter inklusive
komplikationer som kan ha uppstatt eller forsamrats under pandemin, och 3) om du har varit
smittad av coronaviruset och haft COVID-19.

Hur gar studien till?

Att delta i studierna innebar att vi ber dig fylla i frageformular samt att ta ett blodprov i
hemmiljon. Det som kravs av dig som forskningsperson &r mindre &n en timme av din tid.

Vad som forst efterfragas ar att fylla i olika frageformular géllande angest, oro, stress och
livskvalité i samband med COVID-19 pandemin. Déarefter ber vid dig att ta ett kapillart
blodprov som ar ett stick i fingret med hjélp av en lancet som finns i ett standardiserat
hemma-provtagnings-kit. Vi ber dig fylla hela réret med blod som motsvarar 4-6
blodsdroppar.

Inga sjukvardsbesok ingdr i projektet. All kontakt mellan forskningspersoner och studie-
ansvariga sker per post. Mojlighet att stélla fragor per telefon blir ocksa mojligt. For diabetes
personer sa ar det viktigt att kanna till att de har studierna inte paverkar din rutinmassiga
kontakt med sjukvarden.

COVID-19 pandemin har kommit att paverka vart samhélle pa olika nivaer, fran storre
samhalleliga konsekvenser till inverkningar fér den enskilde individen. Beskrivna studier, dar
du tillfragas om deltagande, har som mal att bidra med ¢kad forstaelse kring hur pandemin
kommit att paverka livet for dem har diabetes jamfort med personer som inte har den
sjukdomen.



Mojliga foljder och risker med att delta i studien
Det foreligger ingen risk for dig att delta i studien. Ett stick i fingret med lancetten for att fa ut
flera droppar blod kan kannas obehagligt och ett blamarke kan uppsta.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Vi kommer att registrera
dina ifyllda svar fran frageformularen i en Studie-databas. Ditt blodprov kommer att
anvandas till antikroppsanalyser samt bestamning av din vavnadstyp, som ocksa kallas for
HLA. | databasen och vid laboratorie-analyser som dels sker vid Lunds Universitet dels i
Seattle, Washington, USA sa kommer din identitet var skyddad genom att alla frageformular
och prover istallet kommer att vara med markta med studienummer (Study-1D).

Sa snart laboratorie-analyserna ar slutforda sa kommer samtliga datapunkter att dverforas till
Studie-databasen som enbart studie-ansvariga har tillgang till. Dina svar och dina resultat
kommer att behandlas s att inga obehoriga kan ta del av dem. Ansvarig for dina
personuppgifter ar Orebro Universitet. Enligt EU:s dataskyddsférordning 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 begdra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen
av dina personuppgifter begransas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta den
ansvariga for studien (se nedan). Dataskyddsombud nas pa dataskyddsombud@oru.se.

Om du ar missn6jd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Datainspektionen, som ar tillsynsmyndighet. De blodprover som doneras till vart projekt
kommer enbart att anvandas till forskning och inte lamnas ut till andra. Personuppgifter
kommer skyddas pa samma satt som gérs med patientjournaler pa sjukhus. Resultat fran var
forskning presenteras pa ett sadant satt att individer inte gar att identifiera, vi intresserar oss
bara for resultat hos de olika grupperna Resultat publiceras i vetenskapliga tidskrifter med
hjalp av figurer och text dar enbart gruppers resultat forekommer.

Uppgifterna om forskningspersonen kommer att skyddas av sekretess enligt 24 kap 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och 7 § offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641). Publicering av statistik och forskningsresultat endast kommer att ske i
avidentifierat skick. Patientuppgifter med studiedata kommer att lagras och registreras i
Studie-databasen. Uppgifterna ar sekretesskyddade och ingen obehorig har tillgang till
registret.

Vi behandlas personuppgifter i enlighet med artikel 6, i den EU-gemensamma allméanna
Dataskyddsforordningen (GDPR). Vid bearbetning av studieuppgifter, kommer
forskningspersonens namn och personnummer fortsatt att vara ersatt av Studie-ID. En enskild
forskningsperson kan saledes inte urskiljas. Resultat fran studien kommer att publiceras i
medicinska tidskrifter och i andra vetenskapliga sammanhang. | dessa fall kommer enskilda
forskningspersoner inte att kunna identifieras.
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Vad hander med mina prover?

De prover som tas i studien forvaras kodade i en sa kallad biobank. Biobankens namn ar
Regionalt biobankscentrum Sodra sjukvardsregionen och den finns vid Lunds Universitet.
Huvudman (ansvarig) for biobanken ar Region Skane.

Du har ratt att sdga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att proverna sparas har du
ratt att senare ta tillbaka (angra) det samtycket. Dina prover kommer i sa fall att kastas eller
avidentifieras. Om du vill angra ett samtycke ska du kontakta de ansvariga for studien (se
nedan). Proverna far bara anvandas pa det satt som du har gett samtycke till. Om det skulle
tillkomma forskning som &nnu inte &r planerad, kommer etikprévningsmyndigheten att
besluta om du ska tillfragas pa nytt. En mindre del av ditt blodprov kommer att skickas i
kodad form for analys i Seattle, Washington, USA. Overblivet material efter den analysen,
som inkluderar bestamning av din vavnadstyp, kommer att forstoras.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Studien planerar inte att som rutin erbjuda forskningspersoner mojlighet att ta del av
individuella resultat. Resultaten fran frageformuléaren har forskningspersonen redan tillgang
till, antikropps resultat samt bestamning av vavnadstyp bedémes ha begransat intresse pa
individ-niva, men ar av stort intresse pa grupp-niva. Diabetes autoantikroppar forekommer
naturligt hos en mindre andel av befolkningen, utan att det behdver kopplas till sjukdom.
Kontroll personer i studierna som har diabetes autoantikroppar kommer att kontaktas for att
tillfragas om uppfoljning. Resultaten av de kompletta studierna kommer att kommuniceras ut
via Orebro Universitets hemsida. Studie ansvariga atar sig dven att kommunicera ut resultaten
i populariserad form for intresserade forskningspersoner att ta del av.

Forsakring och ersattning

Personer som deltar i var studie ombeds att donera en mindre volym blod i hemmet. Var
beddmning &r att en specifik forsakring inte ar nédvéndig for detta ingrepp. Ingen erséttning
utgar till personer som valjer att delta i var studie.

Patientskadelagen (1996:799) och patientforsakringslagen omfattar forskningspersonerna.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling. Om du vill avbryta ditt
deltagande ska du kontakta ansvarig for studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Ansvarig for studien ar Johan Jendle, Professor, Institutionen fér medicinska vetenskaper,
Orebro universitet, johan.jendle@oru.se. Telefon: 0709571257
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Samtycke till att deltai CORVETTE-studien

Jag har skriftlig information om studien och har fatt mojlighet att stalla fragor muntligt per
telefon. Jag far behalla den skriftliga informationen.

OO0 Jag samtycker till att delta i studien CORVETTE

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

forskningspersonsinformationen.

O Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det satt som beskrivs i

forskningspersonsinformationen.

Plats och datum

Underskrift

[ Jag Onskar deltaga i beskrivna studier

[ Jag 6nskar inte deltaga i beskrivna studier (Vanligen returna det har dokumentet anda)

Efter att vi mottagit ditt signerade samtycke sa fortsatter studien med ett andra utskick av
provkit samt frageformular. Dessa formular kan fyllas igenom papperskopia eller online. Jag

onskar;

O Papperskopia

O Online

Jag har en bekréftad diabetes diagnos (typ 1 eller typ 2)?

O Ja
O Nej




