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Forskningspersonsinformation och Samtycke

Betydelsen av hjartfunktionen hos donatorn for recipientens utfall - en
prospektiv studie for att 6ka tillvaratagandet av donatorshjartan

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie. Denna forskningsstudie syftar till att undersoka
om hjértfunktionen hos en donator paverkar hur det gar for mottagaren av hjartat. Du tillfrigas
eftersom du planerar att genomga en hjérttransplantation.

Studien bedrivs vid Transplantationscentrum, Sahlgrenska. Studien &r granskad och godkénd av
Etikprovningsmyndigheten. I det hiar dokumentet far du information om studien och vad det innebér
att delta.

Bakgrund och syfte

Det hénder att i 6vrigt friska organdonatorer far paverkan pa hjartfunktionen. Denna hjartpaverkan kan
se ut pa olika sitt men gemensamt dr att det ar ett 6vergdende tillstand. I dessa fall ar det inget fel pa
hjértat i sig utan det har paverkats av yttre faktorer i samband med att donatorn blev hjarndéd. Nér
donatorn stabiliserats aterhdmtar sig hjartfunktionen, ndgot som normalt tar nagra timmar till dagar.

Pa Transplantationscentrum, Sahlgrenska har vi 1dng och god erfarenhet av att transplantera sadana
hjértan. Vi har sett att det gér lika bra for patienter som tagit emot ett hjdrta med denna typ av
péverkan. Alla centra i virlden anvénder dock inte dessa hjértan, sa vinsten att sprida denna kunskap
ar mycket stor och skulle kunna 6ka antalet transplantationer med 20-30% globalt.

Vi driver nu en studie med syftet att undersoka om det har nagon betydelse att transplanteras med ett
donatorshjarta som haft denna typ av funktionspéverkan.

Hur gar studien till?

I studien kommer vi att utreda donatorshjértat extra noga, men vi gor inte nagra extra undersékningar
pé dig som mottagare av hjartat. For dig innebér studien alltsé inte nagra extra undersokningar eller
ingrepp och du kommer att foljas enligt den rutin som idag finns for samtliga hjérttransplanterade
patienter. Studien kommer dock att registrera uppgifter kring ditt transplantationsforlopp och samla in
data till och med ettarsuppfoljning efter transplantationen. Vi kommer ocksa att soka uppgifter fran
Socialstyrelsens hélsoregister vid tre, fem och tio ar efter din transplantation for att se om, och i sa fall
vilka senare sjukdomar som debuterat och ingrepp som behovt goras.

Ditt deltagande i studien kommer inte paverka vilket hjérta du far. Vi tillser alltid att du far det basta
tillgéngliga organet for just dig.

For- och nackdelar med deltagande i studien?

Studien medfor inte nagra extra obehag eftersom du kommer att foljas enligt den rutin som idag finns
for samtliga hjérttransplanterade patienter.

I studien utreder vi donatornshjértat extra noga vilket kan vara en fordel dven for mottagaren av
hjértat. Vi kan dock inte séga att just du kommer vara en person som kommer att dra nytta av studien.
Den kunskap studien bidrar med kommer dock kunna hjélpa ménga andra patienter i viantan pa en
hjérttransplantation.
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Frivillighet

Ditt deltagande &r frivilligt och du kan nir som helst avbryta ditt deltagande utan att behova forklara
varfor. Om du véljer att avsluta ditt deltagande i studien kommer detta inte pa négot sétt paverka din
vard.

Om du vill avbryta ditt deltagande: Vill du avbryta ditt deltagande kontakta studieansvarig ldkare (se
kontaktuppgifter nedan).

Insamlad information: Viktigt att notera &r att studieansvarig har rétt att behalla information som
samlats in fore eventuellt avslut i studie och att dessa uppgifter fortsatt kommer vara del av studien.

Ansvariga, kontaktpersoner

Innan du bestimmer dig ér det viktigt att du forstar vad studien innebér for dig. Om du har
nagra ytterligare fragor eller saknar nagon information vill vi gérna att du tar upp det med din ldkare
eller med studieansvarig nedan.

Huvudansvarig lékare for denna studie dr Goran Dellgren, 6verldkare/docent, tel: 031-3420000 (vxl),
ooran.dellgren(@vgregion.se.

Du ér alltid vilkommen att ringa till oss om du vill fraga nagot i anslutning till studien.
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Hur hanteras data och sekretess?

Under studien kommer vi att samla in uppgifter om fodelsedatum, kon, hilsodata (sasom nuvarande
och tidigare sjukdomar) samt resultat av undersokningar. Insamlade uppgifter kommer att lagras i ett
register och databehandlas. Andamalet med detta register ir forskning. D4 forskning betraktas som
allmént intresse sa &r det den rattsliga grunden for hantering av personuppgifter. Dina uppgifter &r
sekretesskyddade och ingen obehdrig har tillgéng till registret. Dina svar och dina resultat kommer att
behandlas s4 att inte obehoriga kan ta del av dem. Vid databearbetning, da studien rapporteras eller
publiceras kommer en enskild individ inte att kunna urskiljas.

Enligt Dataskyddsforordningen, GDPR, (EU 2016/679) har du ritt att ansdka om information om vilka
personuppgifter som behandlas, fa réttelse eller radering av personuppgifter. Du har ocksa ritt att
begéra begransning av behandling av dina personuppgifter eller att invinda mot behandlingen.
Utforarstyrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset ar ansvarig for behandlingen av
personuppgifterna. Dataskyddsombudet dr den person som ansvarar for att dina personuppgifter
behandlas pa ett lagligt och korrekt sitt. Vid behov kan dataskyddsombudet hjélpa till sa att du kan fa
information om vad som registrerats och fa eventuella réttelser genomforda. Dataskyddsombudet gar
att na pa adress: Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Dataskyddsombudet, 413 45 Goteborg. Telefon
031-343 27 15, sahlgrenska.universitetssjukhuset.dso@vgregion.se.

Om du vill ldmna in ett klagoméal angéende behandlingen av personuppgifter s& kan du vénda dig till
Datainspektionen som ér tillsynsmyndighet for dataskyddsforordningen.

Dina personuppgifter kommer endast att anvéndas for de &ndamél som angivits ovan. De kan endast
komma att behandlas for andra syften om du lamnat ett nytt samtycke och/eller nytt godkédnnande
erhallits av Etikprovningsmyndigheten.

Forutom sjukvardspersonal kan en person utsedd av kliniken eller en myndighetsperson komma att
jamfora insamlade studiedata med din medicinska journal i kvalitetssyfte for att se om studien blivit
ritt genomford. Dessa personer maste underteckna en sekretessforbindelse innan de far tillgang till din
medicinska journal. Studiedata sparas minst 10 ar efter att studien ar avslutad for att mojliggora
kontroller. Genom att du skriver under samtycket ger du din tillatelse till denna insyn i din
patientjournal.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Resultaten kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och presenteras i samband med nationella
vetenskapliga moten. Enbart statistik pd gruppniva kommer att presenteras och ingen enskild person
kommer att kunna identifieras. Information om kliniska provningar kan hittas pa:
www.clinicaltrial.gov.

Du kan ocksa be din ldkare informera dig om studieresultatet ndr det finns tillgingligt.

Kostnader, Ersittning och Forsikringsskydd.

Liksom inom sjukvérden i 6vrigt omfattas du av Patientskadeforsékringen.
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Forskningspersonens samtycke

SAMTYCKE gillande deltagande i forskningsstudien ”Betydelsen av hjirtfunktionen hos
donatorn for recipientens utfall - en prospektiv studie for att 6ka tillvaratagandet av
donatorshjirtan”

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och last bifogad skriftlig information. Jag har
fatt tillfalle att stélla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Informationen har innehallit
eventuella fordelar och risker med mitt deltagande.

Jag kénner till att mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag &r medveten om att jag néir som helst och utan
nédrmare forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att det paverkar mitt framtida omhéndertagande.

Jag bekriftar att:

e Jag ger mitt samtycke till att delta i studien och vet att mitt deltagande &r helt frivilligt.

e Jag har tagit del av informationen om hur mina personuppgifter kommer att hanteras i studien
och att insamlad data om mig forvaras och hanteras elektroniskt av studieansvariga.

o Jag tillater att studieansvarig eller en studiemonitor far ta del av mina
patientjournaluppgifter som &r relevanta for den aktuella forskningsstudien samt att
tillsynsmyndigheter inom och utanfér den Europeiska Unionen (EU) fér ta del av
patientjournaluppgifter vid eventuell tillsyn.

e Jag dr medveten om att jag nér som helst och utan forklaring kan dra tillbaka mitt
samtycke och avsluta deltagandet, liksom att f& insamlade prov kasserade. Proven
kommer d4 att forstoras alternativt avidentifieras.

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

Jag lamnar hdrmed mitt samtycke till att delta i studien:

Underskrift (forskningsperson) Namnfortydligande Datum

Klinikens underskrift
Jag har informerat om studien och forskningspersonen har fétt tillfalle att stilla fragor.

Underskrift Namnfortydligande Datum

En kopia av denna signerade information ges till forskningspersonen.
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