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Forespørsel om deltakelse i monitoreringsstudie 
” COVID-19 REKONVALESENSPLASMA BRUKT TIL BEHANDLING AV PASIENTER I NORGE ”
Bakgrunn og hensikt

Sykdommen COVID-19 forårsakes av det nye luftveisviruset SARS-CoV-2. Viruset gir vanligvis luftveissykdom med hoste, feber og pustebesvær, og kan gi alvorlig sykdom. Det finnes i dag ingen behandling eller vaksine for COVID-19.
Personer som har gjennomgått COVID-19, produserer antistoffer som sannsynligvis bidrar til å bekjempe viruset. Ved enkelte andre virussykdommer har det vist seg at behandling med blodkomponenten plasma (væskedelen av blodet, som inneholder bl.a. antistoffer) isolert fra personer som har gjennomgått sykdom og blitt friske (rekonvalesenter), reduserer symptomer og gir raskere bedring av sykdommen. Vi tror at pasienter med COVID-19 kan få et kortere og mildere sykdomsforløp hvis de behandles med rekonvalesensplasma, ved at de overførte antistoffene bidrar til å nedkjempe SARS-CoV-2 viruset. Det forskes nå på dette over hele verden, men vi vet foreløpig ikke sikkert om plasmabehandling virker mot COVID-19.
Dette er en invitasjon til deg som har hatt infeksjon med SARS-CoV-2 og har fått behandling med COVID-19 rekonvalesensplasma, om å delta i et forskningsprosjekt der vi studerer hva som skjedde med deg under og etter behandlingen. Dersom din pårørende allerede har samtykket på dine vegne fordi du har vært for syk til å samtykke selv, ber vi deg nå om å bekrefte deltakelse i studien.
Formålet med studien er å samle data om sikkerhet og effekt ved slik plasmabehandling. Det er frivillig å delta studien.

NORPLASMA COVID-19 er et nasjonalt samarbeidsprosjekt med Oslo universitetssykehus som ansvarlig institusjon.

Hva innebærer studien?
Vi vil ta ekstra blodprøver og halsprøver og registrere medisinske opplysninger i forbindelse med behandlingen. Dette vil være prøver som er innenfor medisinske forsvarlige rammer å ta, og vi vil så langt som mulig ta disse sammen med rutineprøver for å unngå ekstra stikk. 
Vi vil innhente og registrere medisinske opplysninger om deg, som tidligere sykdommer, symptomer, resultater av blodprøver og andre undersøkelser, behandling og sykdomsforløp. Opplysningene vil innhentes fra din pasientjournal, sykehusets laboratoriedatasystemer og i direkte samtale med deg. Kun informasjon som er relevant vil registreres på papir før de lagres i en godkjent database.
Mulige fordeler og ulemper ved å delta i studien
Blod og plasma brukes i behandling av mange tilstander, og er generelt svært trygt. Har du spørsmål om plasmabehandling vil vi anbefale at du snakker med legen din om det. 
En mulig fordel ved å delta i denne studien er at vi ved å ta ekstra prøver kan følge sykdomsforløpet i mer detalj enn det som er vanlig. Dette kan få betydning for behandlingen din selv om de fleste resultatene vil bli kjent etter at studien er ferdig og alle prøvene er samlet inn.

En ulempe ved å delta i denne studien er at du må avgi ekstra blodprøver og halsprøver. Blodprøvene vil stort sett bli tatt sammen men de vanlige blodprøvene slik at det ikke er behov for ekstra stikk. Halsprøver kan være ubehagelige men er vanligvis fort gjort.
Hva skjer med prøvene og informasjonen om deg?
Prøvene tatt av deg og informasjonen som registreres om deg skal kun brukes som beskrevet over. Alle opplysningene og prøvene vil bli behandlet uten navn og fødselsnummer eller andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og prøver gjennom en navneliste. 
Listen som kan koble ditt navn til koden vil kun bli oppbevart på sykehuset og bare personell med ansvar for studien har tilgang til denne. 
Opplysninger i denne studien vil ikke bli koblet mot andre registre. 

Opplysninger og prøver som kan identifisere deg vil slettes senest 5 år etter at studien er avsluttet. 
Resultater fra studien vil bli publisert i internasjonale vitenskapelige tidsskrift og ved å delta i studien samtykker du til dette. Det vil ikke være mulig å identifisere deg i resultatene av studien når disse publiseres.

Frivillig deltakelse
Det er frivillig å delta i studien. Du kan når som helst og uten å oppgi noen grunn trekke deg fra studien uten at det får konsekvenser for din videre behandling. Du undertegner samtykkeerklæringen dersom du ønsker å delta. 
Godkjenning

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har vurdert studien, og har gitt forhåndsgodkjenning (REK nr 2020/148622).
Etter ny personopplysningslov har behandlingsansvarlig for dine personopplysninger Oslo universitetssykehus, og prosjektleder Lise Sofie H. Nissen-Meyer et selvstendig ansvar for å sikre at behandlingen av dine opplysninger har et lovlig grunnlag. Dette prosjektet har rettslig grunnlag i EUs personvernforordning artikkel 6 nr. 1 a og 9 nr. 2 a og ditt samtykke. 

Du har rett til å klage på behandlingen av dine opplysninger til Datatilsynet. 

Kontaktopplysninger

Har du spørsmål til studien, ta kontakt med Lise Sofie H. Nissen-Meyer, tlf: 22 11 78 28 eller lokal kontaktperson/koordinator på ditt sykehus (personen som har gitt informasjon om studien).  
Du kan ta kontakt med institusjonens personvernombud dersom du har spørsmål om behandlingen av dine personopplysninger i studien

Personvernombud ved institusjonen er [sett inn e-postadresse].

Ytterligere informasjon om studien finnes i kapittel A – utdypende forklaring av hva studien innebærer. Ytterligere informasjon om biobank, personvern, økonomi og forsikring finnes i kapittel B – Personvern, biobank, økonomi og forsikring. Samtykkeerklæring følger etter kapittel B.  – Signeres av den som samtykker til å delta i studien, og/eller dennes pårørende. Personen som har informert om studien, kan bekrefte at informasjonen er gitt.
Kapittel A- utdypende forklaring om hva studien innebærer

Deltakelse i studien: 
Du vil kunne delta i studien hvis du har påvist infeksjon med SARS-CoV-2 og har fått behandling med rekonvalesensplasma. Du må skrive under på dette samtykket for å kunne delta. Dersom du har vært for syk til å samtykke selv kan din pårørende ha gitt et samtykke på dine vegne, som du nå må godkjenne. Samtykket blir dokumentert i din journal.
Bakgrunnsinformasjon om studien

Sykdommen COVID-19 forårsakes av det nye luftveisviruset SARS-CoV-2. Viruset forårsaker blant annet hoste, feber og pustebesvær, og kan være dødelig. Det finnes per i dag ingen etablert behandling eller vaksine som kan forebygge COVID-19. 

Personer som har gjennomgått COVID-19 produserer antistoffer som sannsynligvis kan bekjempe viruset. For noen andre virussykdommer har det vist seg at behandling med blodkomponenten plasma (væskedelen av blodet, som inneholder bl.a. antistoffer) fra disse personene (rekonvalesenter) gir raskere bedring av sykdommen. Vi tror at pasienter med COVID-19 kan få kortere og mildere sykdom hvis de får rekonvalesensplasma, fordi antistoffene vil hjelpe med å nedkjempe SARS-CoV-2 viruset.
Studien innebærer datainnsamling og blodprøveanalyse av pasienter som får behandling med COVID-19-rekonvalesensplasma (ferskfrosset plasma fra godkjente blodgivere som har gjennomgått COVID-19 og dannet nøytraliserende antistoffer mot viruset SARS-CoV-2).
Formålet med studien er å samle data om sikkerhet ved og sykdomsforløp etter behandling av COVID-19-sykdom med rekonvalesensplasma. 

Dersom du velger å ikke delta i studien
Dersom du ikke ønsker å delta i studien vil det ikke påvirke behandlingen av deg. 
Oppfølging

Ved å samtykke til å delta i studien samtykker du også til at vi kan kontakte deg i ettertid for oppfølging av din helsetilstand etter behandlingen. Det er frivillig å besvare denne henvendelsen.
Tidsskjema for undersøkelser, blodprøver og annet den inkluderte må gjennom
Hvis din pårørende har gitt samtykke, kan det før plasmabehandling være tatt en ekstra blodprøve og halsprøve av deg. Etter behandlingen vil vi innhente journalopplysninger, resultater av undersøkelser og prøvesvar som beskriver din tilstand. Videre vil vi notere din kroppstemperatur, resultater av undersøkelser og relevante observasjoner på behandlingsdagen (evt dagen etter hvis behandling avsluttes etter kl 18), ved evt. gjentatt behandling, 1, 5 og 10 dager etter behandling og ved utskrivelse.   
Mulige fordeler
Ved å delta i studien tas det ekstra prøver og dette gjør at legen din kan følge sykdomforløpet i mer detalj enn det som er vanlig. Dette kan få betydning for behandlingen din under oppholdet. 
Mulige ubehag/ulemper
Deltakerne må påregne at det tas noen ekstra blodprøver. Vi vil forsøke å koordinere dette i størst mulig grad med innsamling av rutineprøver for å unngå ekstra stikk.
Informasjon 
Du vil bli informert så raskt som mulig dersom nye opplysninger blir tilgjengelig som kan påvirke din villighet til å delta i studien.

Deltakerne i studien er dekket av pasientskadeforsikringen.
Kapittel B - Personvern, biobank, økonomi og forsikring
Personvern

Opplysninger som registreres om deg er journalopplysninger i forbindelse med denne sykdommen, resultater av undersøkelser og prøvesvar, som beskriver din tilstand før og etter behandlingen.  
Det er ikke behov for kobling mot andre registre.  
Representanter fra kontrollmyndigheter i inn- og utland kan få utlevert studieopplysninger og gis innsyn i relevante deler av din journal. Formålet er å kontrollere at studieopplysningene stemmer overens med tilsvarende opplysninger i din journal. Alle som får innsyn i informasjon om deg har taushetsplikt. 

Forskere tilknyttet det nasjonale prosjektet for rekonvalesensplasma, NORPLASMA COVID-19, vil analysere datamaterialet.
Utlevering av materiale og opplysninger til andre

Hvis du sier ja til å delta i studien, gir du også ditt samtykke til at avidentifiserte opplysninger om deg legges inn i en database i EU-kommisjonens regi, som samler data fra alle europeiske land for å konkludere om effekt og sikkerhet av denne behandlingen. Disse resultatene vil bli brukt til kvalitetsarbeid og fremtidig forbedring av slik behandling.  
Innsynsrett og oppbevaring av materiale

Hvis du sier ja til å delta i studien, har du rett til å få innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg. Du har videre rett til å få korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker deg fra studien, vil det ikke samles inn flere opplysninger eller mer materiale. Opplysninger som allerede er innsamlet fra deg vil ikke bli slettet. 
Finansiering 
Studien er finansiert delvis av helseforetakenes budsjetter, delvis av forskningsmidler fra eksterne finansieringsinstitusjoner. 
Forsikring
Du er forsikret i henhold til Pasientskadeloven. 
Informasjon om utfallet av studien

Du har som deltaker rett til å få informasjon om utfallet/resultatet av studien. 
Samtykke for deltakelse i studien

Jeg samtykker til å delta i studien 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Bekreftelse på at informasjon er gitt deltakeren i studien  
Jeg bekrefter å ha gitt informasjon om studien

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(Signert, rolle i studien, dato)
