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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?

Du tillfragas om att delta i studien eftersom du behandlas for misstankt infektion pa
intensivvardsavdelning eller intermediarvardsavdelning.

Studien heter «Immunstatus av sepsispatienter pa intensivvarden». Sepsis ar ett
sjukdomstillstand dar en infektion orsakar organsvikt. Det ar ett stort halsoproblem i véarlden.
Manga av patienterna med sepsis far en forsamring av immunforsvaret, vilket kan leda till
dadsfall. For att kunna forbéattra varden vill vi studera immunforsvaret hos patienter med
misstankt sepsis pa intensivvarden och intermediarvarden. Yttersta ansvaret for projektet har
Region Stockholm.

Hur gar studien till?
Studien samlar blodprover och journaluppgifter, utan att din vard forandras pa nagot stt.

Vi kommer att ta blodprover upp till fyra ganger under vardtiden, antalet beror pa hur lange

du vardas pa sjukhuset. Eventuellt kommer du inom 1 ar att kontaktas med en forfragan om

att fa ta ett uppfdljande blodprov, da ocksd kommer en sjukskoterska att tillfraga dig om hur
du mar.

Vid varje blodprovstillfalle tas knappt tva matskedar blod (ca 26 ml).

Blodprovet kommer att analyseras med metoder for att méta genetiska egenskaper, blod-
markorer for inflammation och organpéaverkan, samt immunforsvarets olika funktioner.

Vi kommer ocksa att samla journaluppgifter om dig och ditt sjukdomstillstand, bland annat
uppgifter om alder, kon, anledningen till att du blev inlagd pa intensivvardsavdelningen,
tidigare sjukdomar, lakemedelsbehandling, svar pa laboratorieprover, antibiotikabehandling
och sjukvardskontakter efter varden pa intensivvardsavdelningen. Journaluppgifterna ar
viktiga for att kunna vérdera blodprovsanalyserna pa ett korrekt stt.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Blodmangden som tas vid varje blodprov é&r liten och proven tas ur befintliga infarter for att
inte orsaka onddigt obehag for dig. Om du inte har en befintlig infart kan provtagningen ge
mild smarta och lamna ett blamarke. Sjukvardspersonalen som tar proverna vana att utféra

denna uppgift.
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Vad hander med mina uppgifter?

Dina uppgifter kommer att samlas under ett studienummer som du tilldelas och kodnyckeln
kommer forvaras i lasta skap sa att ingen utomstaende kan komma at den. Kodnyckeln
kommer finnas pa sjukhuset dar du vardas (Karolinska Universitetssjukhuset, Sédersjukhuset
eller Danderyds Sjukhus).

Om behov uppstar kan representanter for tillsynsorgan och monitorer fa tillgang till din data for
att sakerstalla deras validitet och att forskningen bedrivs korrekt. Uppgifterna fran denna studie
kommer att sparas i 15 ar for att kunna anvéndas i framtida studier.

Ansvarig for dina personuppgifter ar sjukhuset dar du vardas (Karolinska
Universitetssjukhuset, Sodersjukhuset eller Danderyds Sjukhus). Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du rétt 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. Om du vill ta del av
uppgifterna ska du kontakta Dr Kristoffer Stralin, 173 Karolinska Universitetssjukhuset
Huddinge, 141 86 Stockholm.

Dataskyddsombud nas pa dataskyddsombud.karolinska@regionstockholm.se (fér Karolinska
Universitetssjukhuset), gdpr.sodersjukhuset@regionstockholm.se (fér Sédersjukhuset) och
dso.ds@regionstockholm.se (fér Danderyds Sjukhus). Om du ar missnéjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att 1amna in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten,
som &r tillsynsmyndighet.

Vad hander med mina prover?

De prover som tas i studien forvaras kodade i en sa kallad biobank. Biobankens namn ar
Stockholms Medicinska Biobank. Proverna kommer att frysas och samlas i 15 ar for att
kunna anvéndas i framtida studier. Proverna kommer att forvaras i Sverige, pa Karolinska
Universitetssjukhuset.

Blodproverna kommer att lagras i Sverige. Merparten av analyserna pa blodproverna kommer
att goras pa Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet i Stockholm.
Blodprover kan komma att skickas till andra laboratorier i Sverige eller Europa, for specifika
analyser. Proverna kommer da att skickas i provror med en streckkod som gar att matcha med
ditt studienummer. Laboratoriet kommer inte kunna koppla blodprovet till dig. Kvarvarande
blod efter dessa analyser kommer att atersandas till Stockholms Medicinska Biobank.

Resultaten av analyserna kommer att kopplas ihop med insamlade journaldata och kan
darmed leda till battre kunskap om sjukdomen sepsis.

Blodproverna 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.
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Hur far jag information om resultatet av studien?

Resultat fran studien kommer inte att komma dig eller dina behandlande lakare till del.
Forskningsresultaten kommer att publiceras i vetenskapliga tidningar och kommer inte att
kunna hérledas till nagon enskild person.

Forsékring och ersattning

Eftersom du behandlas pa Karolinska Universitetssjukhuset, Sodersjukhuset eller Danderyds
Sjukhus kommer du att omfattas av Patientforsakringen. Ingen ersattning utgar for deltagande
i denna studie.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja 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 eller angra att dina prover sparas ska du kontakta den
ansvariga for studien (se nedan). Dina prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras.

Ansvariga for studien

Ansvarig for studien ar:

Dr Kristoffer Stralin, docent, dverlakare

173 Karolinska Universitetssjukhuset, 141 86 Stockholm
Telefonnummer: 08-585 800 00
kristoffer.stralin@regionstockholm.se

Dr Rebecka Rubenson Wahlin, 6verlakare
Ane/IVA Plan 6

Sjukhusbacken 10

Sddersjukhuset, 11883 Stockholm
Telefonnummer: 08-6162965

Dr Maria Cronhjort, 6verlakare
Anestesi- och intensivvard
Danderyds Sjukhus

182 88 Stockholm
Telefonnummer: 0724669196
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Samtycke till att delta i studien
Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft mojlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

OO Jag samtycker till att delta i studien

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 (Forskningsperson)

Plats och datum Underskrift
(Forskare/Forskningssjukskadterska)

Skriftligt medgivande bevittnas av studiepersonal:

Stockholm ................... (Datum)

Namnfortydligande



