Forskningspersonsinformation

Formularet ska innehalla all den information som en person rimligtvis kan behdva kéanna till
for att kunna ta stallning till deltagande i ett forskningsprojekt, men inte mer.

Den skriftliga informationen ar ett komplement till den information som ska ges muntligen.
Tillfalle till fragor ska alltid ges. Samtyckesformularet kan vara separat men ska (i kopia)
liksom informationsformularet och eventuella bilagor behallas av forskningspersonen.

Det ar viktigt att forskningspersonsinformationen ges pa ett enkelt och tydligt sprak och inte
innehaller ord som kan upplevas som en patryckning eller 6verord om studiens ténkbara
varde. Informationen bor anpassas till personens alder och forutsattningar i ovrigt eller
eventuell annan orsak till nedsatt beslutskompetens. Vid forskning med barn ska information
riktas till saval barnet (om laskunnigt) som till vardnadshavaren.

Informationen bor inte vara for 1ang och endast undantagsvis dverstiga 3-5 A4- sidor. Om
informationsbladet av olika skl behover vara betydligt langre bor en kortare version (1-2
A4-sidor) med den for forskningspersonen véasentligaste informationen (se nedan) ges med
den langre versionen som bilaga. Detaljerad instruktion kan vid behov ges i bilaga.

Nedanstaende ar utformat for att passa bade medicinsk och évrig forskning och far tillampas
i relevanta delar.

Rubriker enligt nedan kan underléatta lasbarheten:
Rubrik Kommentar

1. Bakgrund och syfte Ge en kort men tydlig beskrivning angaende bakgrund
och dvergripande syfte med studien.

2. Forfragan om deltagande Har ska anges varfor just den aktuella personen
tillfragas samt hur man fatt tillgang till uppgifter om
personen som gor att denne tillfragas (t.ex. "vi har fatt
ditt namn ur folkbokféringsregistret”).

3. Hur gar studien till? H&ar beskrivs oOversiktligt ur forskningspersonens
perspektiv, vad som kommer att krdvas, vilka metoder
som kommer att anvéndas, antal besOk vid en
mottagning, eventuella provtagningar, intervjuer, tester
m.m. Det ska tydligt framgd pa vilket satt
undersokningsprocedurer skiljer sig fran tex. en
patients/klients rutinmassiga behandling. Det ska ocksa
framga hur prover och analysresultat kommer att
hanteras och om de kommer att sdéndas utomlands for
analys eller forvaring. Om analyserna avser gener bor
det framga vilken eller vilka sjukdomar eller andra
egenskaper man avser koppla till gener. Vid blodprovs-
tagning bor provmangd tydligt framga.

4. Biobanksprover Om prover ska forvaras i en biobank bér det framga hur
och var proverna forvaras, att de ar kodade sa att de inte
utan tillgang till en kodnyckel direkt kan hanforas till en
individ och att de endast far anvandas pa det satt



5. Vilka ar riskerna?

6. Finns det nagra fordelar?

7. Hantering av data och
sekretess.

forskningspersonen givit sitt samtycke till. Det ska
ocksa framga om prover som sparas kan komma att
anvandas for framtida annu ej planerad forskning och att
i sadant fall ny etisk prévning kommer att goras samt att
forskningspersonerna i vissa fall senare kan komma att
kontaktas igen.

Har ska framgd om obehag, smarta eller andra
biverkningar kan uppstd av en behandling. Aven
langtidseffekter ska beskrivas. Eventuella férutsebara
kdanslomassiga effekter som kan uppstd och mojliga
integritetskrankningar ska beroras. | férekommande fall
ska ocksa framga hur de forskningsansvariga kommer
att hantera problem som att procedurer avbryts,
mojlighet till uppféljande samtal etc.

Har ska utan forskdnande moment tydliggdras
eventuella fordelar for patienten. N&ar det géller
behandlingsforskning ska det tydliggdras att den nya
behandlingens eventuella effekter (i sammanhanget) &ar
okénda eller maste verifieras.

Har ska framga pa vilket sétt data kommer att behandlas
- om personuppgifter (dvs. uppgifter som direkt eller
indirekt kan hérledas till enskild individ) ska hanteras
och om uppgifterna ska hanteras datoriserat. Det ska
ocksa framga om uppgifterna kommer att lamnas vidare
till uppdragsgivare, t.ex. ldkemedelsbolag eller till
medarbetare vid annat universitet inom eller utom
landet. Om uppgifterna kommer att Overforas till ett
land utanfér EU och EES-omradet (s.k. tredjeland) ska
detta sarskilt anges. Om personuppgifter hanteras ska
enligt personuppgiftslagen (1998:204) information ges
om féljande. Vem som &r personuppgiftsansvarig (oftast
forskningshuvudmannen) - ange har t.ex. "ansvarig for
dina personuppgifter ar Goteborgs universitet”,
andamalen med behandlingen av personuppgifterna
samt all Ovrig information som behovs for att
forskningspersonen ska kunna ta till vara sina rattigheter
enligt personuppgiftslagen. Sadan information ar uppgift
om varifrdn personuppgifterna hamtas, vilka uppgifter
eller kategorier av uppgifter som behandlas, hur lange
personuppgifterna bevaras, forskningspersonens ratt att
fa ett registerutdrag och ratt att fa rattelse av eventuellt
felaktiga uppgifter. Referens till personuppgiftslagen
bor anges. Formulering om sekretess bor lyda: ”Dina
svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte
obehdriga kan ta del av dem”. Uppgift om hur studiens
resultat kommer att presenteras och hur person-
identiteten da skyddas bor ocksa finnas.



8. Hur far jag information om
studiens resultat?

9. Forsakring, ersattning

10. Frivillighet

11. Ansvariga

Har ska framga pa vilket satt forskningspersonen kan fa
ta del av sina individuella data (egna analysresultat)
eller resultat av hela studien (t.ex. publicering i
patientforeningsskrift, muntlig information i grupp eller
dylikt). Forskningspersonens mojlighet att slippa ta del
av eventuella analysresultat kan ocksa framga.

Hér ska anges om patientskadeforsékring galler eller om
sarskild forsakring tecknats for projektet. Vidare ska
framga om forskningspersonen har ratt att fa ersattning
for forlorad arbetsinkomst eller andra utgifter kopplade
till projektet. Det ska ocksa framga att eventuell Gvrig
kompensation &r skattepliktig inkomst.

Avslutningsvis ska tydliggoras att deltagande i
forskningsprojekt ar frivilligt och att man nar som helst,
utan sarskild forklaring, har rétt att avbryta. Har kan
ocksa fortydligas vilka delar/uppgifter som da forstors.
Om prover tagits ska det framga att forskningspersonen
har ratt att begara att proverna forstors eller markes sa
att de inte langre ar mojliga att spara till den enskilde.
Har ska framga att om en forskningsperson som é&r
patient/klient inte vill delta eller vill avbryta, kommer
detta inte att paverka sedvanlig(t) behandling/
omhandertagande.

Under denna rubrik ska anges ansvariga for
genomforandet av  studien (forskningshuvudman,
forskare och personuppgiftsansvarig — vilket oftast &r
forskningshuvudmannen) samt kontaktadress
(telefonnummer, telefontid, e-post etc.) till en person
som kan ge ytterligare information. Om den
personuppgiftsansvarige  har  utsett ettt  s.k.
personuppgiftsombud i sin organisation ar det lampligt
att ange kontaktuppgifter till denne.

Samtyckesformular

Har ska tydliggoras att forskningspersonen har
informerats, fatt tillfalle att stalla fragor, fatt dem
besvarade och samtyckt till: dels deltagande i studien,
dels - i forekommande fall - till behandling av
personuppgifter respektive lagring av prover i en
biobank. Vid lakemedelsprovning ska samtycket dven
inkludera att annan (studiemonitor) far ta del av
journaluppgifter for kontroll av data. Om studien
innehdller olika delar ska det framga att
forskningspersonen kan vélja att delta endast i vissa
delar.



