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INFORMATION OM STUDIEN

Laparoskopiskt vs. vaginalt placerad cervixsuturlina (cerclage) for att forebygga mycket for prema-
tur fodsel - en pilotstudie av en randomiserad nordisk multicenterstudie (NORACT)

(Pilot study of the Nordic randomized trial on laparoscopic versus vaginal cerclage (NORACT))

Begdran om deltagande i studien

Du ombeds delta i en studie som jamfor effektiviteten av laparoskopisk och vaginal cerclage for aft
férhindra mycket prematur fédsel (fére graviditetsvecka 32). Denna information beskriver studien och
din eventuella roll i den.

L&s denna information noggrant. Om du har frdgor, kontakta forskningslékaren eller annan forsk-
ningspersonal (kontaktuppgifter finns i slutet av dokumentet).

Om du beslutar dig fér att delta i studien, ombeds du skriva under ett separat samtycke.

Den regionala medicinska forskningsetiska kommittén vid HUS har gett ett positivt utldtande om stu-
dieplanen.

Frivillighet, avbrytande och aterkallande av samtycke

Deltagandet i denna studie dr frivilligt. Du kan végra att delta, avbryta ditt deltagande eller &terkalla
ditt samtycke ndr som helst under studiens g&ng utan att det p&verkar din ratt att f& nédvandig vard.

Om du vill &terkalla ditt samtycke, kontakta studiens huvudansvarige, professor Oskari Heikinheimo
(tel: 050-4271533).

Om du aterkallar ditt samtycke kommer de data och/eller prover som samlats in fram ftill den tid-
punkten att anvéndas som en del av forskningsmaterialet.

Vad undersoks och varfor

Prematur fodsel (fére graviditetsvecka 37+0) och dess férebyggande &r en av de stoérsta utmaning-
arna inom obstetriken. Betydelsen av prematur fédsel ér frémst kopplad fill behovet av intensivvard
for prematura barn och deras utvecklingsférseningar och stérningar, som kan pdverka hela deras
framtida liv och ofta hela familiens vélbefinnande. Férekomsten av prematura fédslar varierar frén
16 % till 5 % beroende pd land. | Finland var andelen prematura fodslar 5 % ér 2022, viket &r internat-
ionellt I&gt.
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Det finns flera k&nda orsaker fill prematur fédsel. De viktigaste ar infektioner i reproduktionsorganen
under graviditeten, blédningar, dverstrdckning av livmodern (t.ex. vid tvilinggraviditet) och svaghet
i ivmoderhalsen, d.v.s. cervikal insufficiens Hos vissa gravida kvinnor férkortas och 6éppnas livmoder-
halsen redan i mitten av graviditeten, vilket kan leda till prematur fédsel. Livmoderhalsen kan ocksd
ha férsvagats och férkortats pd grund av kirurgisk behandling av cellférandringar (konisering).

Risken for prematur fédsel pd grund av cervikal insufficiens kan hos vissa kvinnor behandlas med en
cerclage, en stédfrdd som placeras runt livmoderhalsen under graviditeten eller fére. Den tradition-
ella vaginala cerclagen har anvdnts i varierande grad beroende pd fid och land. Den varierande
anvandningen beror p& att forskningsbevisen for den vaginala cerclagens effekfivitet for att for-
hindra prematur fodsel inte ér dvertygande. | Finland anvands cerclage sdllan, endast 30-50 per dr.

Férutom den traditionella vaginala cerclagen kan cerclage dven placeras via buken (laparoskopiskt
eller 6ppet kirurgiskt). | detta fall kan cerclagen placeras mycket hdgre upp pd livmoderhalsen. En
randomiserad studie frdn Storbritannien som publicerades 2020 visade att bland kvinnor med risk for
prematur fédsel som fick en bukcerclage (&ppen kirurgi) féddde 8 % (3/39) mycket fértidigt (fére gro-
viditetsvecka 32), jamfért med 33 % (11/33) av dem som fick en vaginal cerclage.

Syftet med denna nordiska forskarinitierade multicenterstudie dr att jamféra effektiviteten av laparo-
skopisk och vaginal cerclage for att férhindra mycket prematur fédsel. Studien rekryterar kvinnor med
signifikant 6kad risk for prematur fodsel. Studien koordineras frdn Aarhus universitet i Danmark och
genomfors i alla nordiska Iénder (Danmark, Norge, Sverige, Island och Finland) samt Storbritannien. |
Finland deltar Helsingfors, Uled&borg och Abo universitetssjukhus i studien.

Studien inleds med en 18 manader lang pilotstudie enligt denna studieplan.

Bakgrund och syfte med studien

Mélet med NORACT studien dr att underséka om antalet mycket prematura fodslar (fore graviditets-
vecka 32) skilier sig mellan kvinnor som fatt cerclage via vagina eller buken. Dessutom kommer
denna pilotstudie att undersoka praktiska aspekter av att genomféra studien samt kriterierna for pa-
tientinklusion. Vi undersdker ocksd eventuella biverkningar av proceduren, graviditetsforloppet efter
cerclage, samt hdlsan hos de fédda barnen.

Till studien inbjuds myndiga personer som planerar graviditet eller ér i tidig graviditet (max 10+0 grao-
viditetsveckor) och har 6kad risk fér prematur fédsel och beddms kunna dra nytta av cerclagebe-
handling. S&dana situationer inkluderar bland annat:

e Tidigare akut kejsarsnitt och sen missfall eller mycket prematur fédsel vid graviditetsveckorna
14+0 - 28+0 i efterféljande graviditet.

e Tidigare planerad eller akut vaginal cerclage och &dndd sen missfall eller mycket prematur
fodsel vid graviditetsveckorna 14+0 - 28+0.

e Tidigare konisering av livmoderhalsen och férkortad livmoderhalskanal (15-20 mm mdatt med
ultraljud) innan graviditet.
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e En eller flera sena missfall eller mycket prematura fédslar vid graviditetsveckorna 16+0 - 28+0.

e Tre eller fler sena missfall eller prematura fédslar vid graviditetsveckorna 16+0 - 36+6.

En representant for forskargruppen diskuterar med dig fér att beddma om du &r l[dmplig att delta i
studien.

Studien genomférs i Finland vid universitetssjukhusen i Helsingfors, Uledborg och Abo.

Hur utfors studien?

| denna studie undersdks effektiviteten av laparoskopisk och vaginal cerclage fér att férhindra
mycket prematur fédsel. Om din behandlande IGkare beddmer att du kan dra nytta av cerclage
och du har de beskrivna riskfaktorerna, kan du vdélja att delta i studien.

Du kan inte delta i studien om du dr minderdrig, har betydande medicinska kontraindikationer for
planerad laparoskopi, ar redan gravid och graviditetsi@dngden &r éver 10+0 veckor, om du och forsk-
ningspersonalen inte har ett gemensamt sprdk, eller om du inte undertecknar det informerade sam-
tycket.

Du fér bdade skriftig och muntlig information om studien. Studien har ocksd en egen webbplats
(www.noract.dk). Om inklusionskriterierna uppfylls, det inte finns ndgra kontraindikationer och du vill
deltaistudien, ombeds du skriva under samtycket. Din behandlingsgrupp (laparoskopisk eller vaginal
cerclage) bestdms genom slumpmdssig tilldelning med hjdlp av ett datorprogram. B&de laparosko-
pisk och vaginal cerclage ar méjliga vid alla deltfagande universitetssjukhus i Finland. | denna studien
sGtts cerclagen endast av forskarldkare som har f&tt sarskild utbildning i enhetlig teknik for cerclage-
placering.

Deltagandet i studien bdriar med undertecknandet av samtycket. Dérefter kommer du att slump-
mdssigt tilldelas antingen en slidinsatt eller en laparoskopisk bukinsatt livmoderhalssuturlina. Tiden frdn
insattning av suturlina till eventuell férlossning kan variera avsevart mellan grupperna. Bukinséttningen
gors huvudsakligen fére graviditeten, medan slidinsattningen gérs under den tidiga graviditeten. Re-
kryteringstiden for denna pilotstudie ér 18 mdnader, men den totala studietiden for patientuppfdlj-
ning ar fem ar.

Studien inkluderar minst tv& besdk hos forskningsldkaren i bérjan av studien och efter insattningen av
suturlinan. Forskningspersonalen kan ocksd kontakta dig per telefon. Dessutom &vervakas din hdlsa i
28 dagar efter eventuell graviditetsavslutning/férlossning.

En bukinsaft livmoderhalssuturlina ér en dagkirurgisk procedur som utférs under narkos. En icke-alb-
sorberbar suturlina placeras runt den évre delen av livmoderhalsen och knyts ihop. Livmoderhalsen
forblir Gppen s& att t.ex. menstruationsblod kan I&mna livmodern normalt. Proceduren utfors fore
graviditeten, men kan &ven gdras under tidig graviditet (hdgst 10+0 veckor). Proceduren motsvarar
till exempel borttagning av en dggstockscysta vid laparoskopisk kirurgi. Vanligtvis ges 2-3 dagars sjuk-
skrivning efter en s&dan procedur.


http://www.noract.dk/
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Om du inte @r gravid vid insattningen av suturlinan kan du férséka bli gravid pd vanligt satt efter att
ha &aterhdmtat dig frdn proceduren. Den icke-absorberbara linan kommer dock att férbli permanent
runt livmoderhalsen. Darfér méste alla eventuella framtida forlossningar ske genom kejsarsnitt.

En slidinsatt livmoderhalssutur kan séttas in antingen under ryggbeddvning eller lokalbeddvning som
en dagkirurgisk procedur under den tidiga graviditeten (hégst 16+0 veckor). Den slidinsatta suturlinan
tas bort nér férlossningen startar eller senast vid 36 veckors graviditet. Den slidinsatta livmoderhalssu-
turen pdverkar inte férlossningsmetoden.

Alla patienter som deltar i studien rekommmenderas att anvénda ett allmént anvént progesteron (200
mg) som administreras vaginalt frdn graviditetsvecka 16-18 till vecka 34+0 for att férhindra tidig for-
lossning. Suturlinan eller dess placering pdverkar inte risken for andra graviditetskomplikationer eller
din graviditetsdvervakning. Dock beaktas din tidigare graviditetshistoria vid planeringen av din gra-
viditetsdvervakning.

Studien huvudsakliga utfall ar férekomsten av mycket prematur férlossning (fére vecka 32+0). Dessu-
tom undersdker vi den gravida kvinnans allmé@nna valbefinnande samt mojliga komplikationer rela-
terade till inséttningen av suturlinan, graviditeten och férlossningen. Vi undersdker ocksd faktorer re-
laterade till eventuell missfall eller det nyfédda barnets valoefinnande.

Vi samlar in information frdn dig vid insattningen av suturlinan samt frén sjukhusets patientjournaler;
graviditetsrelaterad information samlas in frén sjukhusets elektroniska system. Informationen lagras i
RedCap-systemet, som anva@nds allmdnt inom medicinsk forskning, och administreras centralt av Aar-
hus universitet i Danmark.

Studiens avslutande

Den forsta pilotfasen av denna studie varar i 18 ménader. Efter pilotfasen kan vissa andringar géras i
NORACT-studieplanen, till exempel fortydliganden av inklusionskriterierna. Om det utifrdn erfarenhet-
erna fré&n pilotfasen visar sig att det inte ar majligt att genomféra studien, kan studien ocksé avbrytas.
Beslut om detta fattas vid behov av den multinationella styrgruppen for studien.

Trots randomiseringen &@r denna studie dppen, viket innebdr att du kommer att veta vilkken studie-
grupp du tillhér. Alla deltagare i studien kommer att f& information om studiens resultat nér de ar
fardiga.

Fr&n starten av studien fill publiceringen av resultaten berdknas det totalt ta tio dr.
Forskarna i studien och dess finansiering

Denna internationella forskarinitierade multicenterstudie koordineras av Aarhus universitet i Danmark.
Studien finansieras av den danska Novo Nordisk Foundation.

Den lokala huvudforskaren fér denna studie vid HUS Kvinnoklinik ér professor Oskari Heikinheimo, som
ansvarar for studiedeltagarnas sdkerhet. Studiens ledare &r professor Niels Uldbjerg frdn Aarhus uni-
versitet, och internationella samarbetspartners inkluderar sjukhus i Norden och Storbritannien.
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Studiens kostnader och ekonomiska rapporter

Studien finansieras av Novo Nordisk Foundation. Novo Nordisk Foundation betalar forskningscentret
en ersattning for genomférandet av studien och de kostnader som den medfér. Forskarna och an-
nan personal fér ingen separat ersattning for att genomféra studien.

Potentiella fordelar med studien

| denna studie rekryteras patienter med cervixinsufficiens som I6per en 6kad risk for prematur férloss-
ning. Inséttning av en livmoderhalssuturlina férvéantas minska risken f&r prematur férlossning hos de
patienter som deltar i studien.

Potentiella risker, nackdelar och obehag med studien

De vanligaste/férvantade nackdelarna med denna studie arrelaterade fill insGttningen av livmoder-
halssuturen. Bukinséttning av suturlinan sker som en dagkirurgisk procedur under generell anestesi,
och riskerna fér friska individer ér sma. Snitten i bukvaggen som krdvs fér anvéndningen av laparo-
skopiska instrument kan vara bldmdarken och 6mma négra dagar efter laparoskopin. Vanligtvis skrivs
en sjukskrivning p& 2-3 dagar efter en séddan laparoskopisk operation.

Om du randomiseras till att f& livmoderhalssuturlinan insatt laparoskopiskt men inte blir gravid efter
proceduren, har proceduren varit férgdves. Eftersom suturlinan &r gjord av icke-absorberbart
material och inte kan tas bort under graviditeten, maste eventuella férlossningar ske genom kejsar-
snitt. Kejsarsnitt &r en vanlig férlossningsmetod; 2022 féddes 19,6 % av alla barn i Finland med kejsar-
snitt.

Liksom bukins&ttningen innebdr insattningen av en slidinsatt livmoderhalssuturlina dagkirurgiskt viss
obehag och en liten risk for blédning frdn ingreppsomrddet.

Ovriga potentiella nackdelar kommer att férklaras av forskningsidkaren, vars namn finns listade ne-
dan.

Det kan ocksd uppstd ovdntade nackdelar med att delta i studien. Dessa kan vara relaterade till
ingreppet som gors under studien. Om avvikande fynd upptécks av en slump i studieresultaten, kom-
mer I[&karen som genomfor studien att beddma deras betydelse och hdnvisa dig fill ldmplig uppfolj-
ningsvard.

Under studien bér du beakta féljande aspekter som pdverkar ditt dagliga liv: studien rekryterar pati-
enter med okad risk for prematur forlossning. Folj dérfér de allmdénna graviditetsrelaterade réd och
instruktioner som du fér frén vérdpersonalen. Alla patienter i studien rekommenderas att anvénda
vaginalt progesteron (200 mg dagligen). Detta Ikemedel anvands allmant fér att férebygga for
tidig férlossning &ven i Finland.

Forsdkring och ersdttning till deltagare

HUS har férsékrat deltagarna i studien enligt patientférsékringslagen. Om du drabbas av en person-
skada till f6ljd av den undersdkta enheten eller en procedur som utférs pd grund av studien, kan du
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anséka om ersattning. Ersattning fér personskada kan sékas frédn HUS patientforsdkring. Mer informat-
ion om forsdkringen och hur man anséker om ersdttning ges av den lokala huvudforskaren vid HUS
Kvinnoklinik, professor Oskari Heikinheimo.

Ersattning for besvar och kostnader till deltagare

Ingen ersattning betalas for att delta i denna studie. Besdken som ingdr i studien ar kostnadsfria for
dig. Reseutgifter i samband med deltagandet i studien ersatts enligt faktiska kostnader baserade pd
kvitton.

Hantering av personuppgifter och konfidentialitet

Denna studie foljer finsk lagstiftning om forsknings- och dataskydd. Forskarna och 6vrig forskningsper-
sonal har férbundit sig att félja god vetenskaplig praxis och etiska riktlinjer f&r forskning. En mer detal-
jerad beskrivning av den rattsliga grunden for studien finns i slutet av denna information.

Dina personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningséndamal. Den information och de re-
sultat som samlas in om dig kommer att behandlas konfidentiellt enligt lagkraven. Alla parter och
personer som hanterar dina uppgifter &r bundna av tystnadsplikt. Mer information om behandlingen
av dina personuppgifter och dina rattigheter finns i slutet av denna information.

Yiterligare information och kontakitpersoner

Om du har négra frdgor om studien kan du kontakta forskningsldkaren eller annan personal. Du kan

diskutera med dem om eventuella biverkningar, misstéinkta symtom och andra frédgor som oroar dig
under studiens gang.

Den lokala huvudforskaren ar:
Professor Oskari Heikinheimo
Kvinnokliniken (Haartmaninkatu 2) PL 140, 00029-HUS

Tel: 050-4271533
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HANTERING AV PERSONUPPGIFTER OCH STUDIEDELTAGANDENS ANGA-
ENDE RATTIGHETER

Registeransvariga

Studiens registeransvariga ér HUS, som ansvarar fér att den behandling av personuppgifter som sker
i samband med studien dr lagenlig.

| forskningsregistret lagras endast nédvandiga personuppgifter som behdvs for studiens syfte. In-
samlingen av uppgifter grundar sig pd en forskningsplan.

Personuppgifternas behandlingskriterium!

| en medicinsk studie far dina personuppgifter hanteras med stéd av artikel 6.1 e och artikel 9.2 1, i
dataskyddsférordningen, nér hanteringen éar nédvandig for att skydda folkhdlsan:

1) for utredning eller bedémning av den undersokta frdgans anvdandningsédndamal, prestationsfor-
mdga, egenskaper, konsekvenser och effekt eller for att sGkerstalla dess kvalitet, effekt eller sGkerhet;
eller

2) for att sékerstalla studiedeltagarnas eller de andra mdanniskornas sékerhet.

| en medicinsk studie far dina personuppgifter hanteras med stéd av artikel 6.1 e och artikel 9.2 1, i
dataskyddsférordningen, om hanteringen éar nédvandig for att skydda folkhdlsan:

1) for att fullgéra skyldigheten i anknytning fill anmd&lan om komplikationer eller biverkningar eller skyl-
digheten att rapportera annat i anknytning till skerhet;

2) for att fullgbra annan anmdlnings- eller utredningsskyldighet i anknytning till studien eller f&r att
fullgéra skyldigheten att férvara information eller handling; eller

3) for att fullgdra skyldigheten att &dverldmna information till myndighet.

Vid hanteringen av dina personuppgifter tilldmpas é § 2 mom. i dataskyddslagen.

1 Lainsdddént6osiossa on huomioitu HE 18/2020 vp laiksi kliinisestd ladketutkimuksesta seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi.

7



Samtyckesformular / NORACT 8/11
Versio 1.0 / 06.06.2024

Hantering av personuppgifter
De som hanterar dina personuppgifter

Dina personuppgifter hanteras endast av personer som har utndmnfts till studiegruppen och i vars
uppgifter hanteringen av uppgifter ingar.

Deltagarnas identitet &r endast kénd for studiepersonalen som har tystnadsplikt. Alla uppgifter som
vi samlar in om dig behandlas i kodad form efter insamling och darfér kan dina uppgifter inte identi-
fieras fran studiens resultat, utredningar eller publiceringar. Kodning av uppgifter betyder att ditt
namn och din personbeteckning avldgsnas och ersétts med en individuell kod. Harefter kan uppgif-
terna om dig infe langre identifieras utan kodnyckel och férvaringen av den ansvaras av personen
som dar ansvarig fér studien. Studiens uppdragsgivare, studiegruppens medlem eller utomstdende
personer har ingen tillgéng till kodnyckeln. Vi analyserar studieresultaten i kodad form.

Varifrdn samlas informationen

Vi samlar in dina personuppagifter for studien frén HUS Kvinnoklinikens patientuppgifter.
Uppgifterna som vi samlar in under studien sparas inte i din patientjournal.
Overlamning av personuppgifter

| denna studie dverldts inte dina personuppgifter eller prover till andra aktérer och de anvands for
ett vetenskapligt forskningséndamail.

Forvaring av personuppgifterna

Forvaringstiden for dina personuppgifter regleras av lagstiftningen och god klinisk forskningssed. For-
varingen av dina personuppgifter ansvaras av Oskari Heikinheimo vid HUS Kvinnokliniken. Dina upp-
gifter forvaras i en datasdker milié under x &r och efter det forstors de pd ett behorigt séitt.

Studiedeltagandens rattigheter

Du har ratt att f& information om hanteringen av dina personuppgifter och begdra att hanteringen
av dina personuppgifter begrénsas. Du har dven ratt att begdra att f& granska dina uppgifter och
be att de korrigeras eller kompletteras, fill exempel om du upptdcker fel eller brister i dem eller om
de drinexakta. Du har dven rétt att motsétta dig anvéndningen av dina personuppgifter.

| samband med en vetenskaplig studie kan dessa rattigheter dock begrdnsas. Lagen kan &ldgga
den registeransvariga att férvara dina studieuppgifter under en viss tid oberoende av den registre-
rades rattigheter. Lagen tilldter avvikelser frén den registrerades rattigheter nar det ar nédvandigt for
att sékerstdlla de vetenskapliga studieresultaten och deltagarnas sékerhet.

Du kan frdga oss ndr som helst om vi hanterar dina personuppgifter och begdra en motivering for
hanteringen. Du kan &ven fraga varifrdn vi fér har f&tt dina uppgifter och vart dina prover och upp-
gifter har Iamnats. Du har ratt att f& uppgifterna avgiftsfritt och inom en skdlig tid (inom en ménad
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efter begdran). Om din uppgiftsbegdéran ar mycket omfattande eller det av ndgon annan valgrun-
dad orsak &r mycket komplicerat att samla in uppgifterna kan den utsatta fiden férlingas med hégst
tvd (2) mdnader. Du fér information om den utsatta tiden férldngs och om anledningen.

Gdallande frdgor om dataskydd rekommenderar vi dig att kontakta den ansvariga personen for stu-
dien.

Kontaktuppgifter for den ansvariga personen for studien

Oskari Heikinheimo, professor
Kvinnokliniken/Helsingfors universitet och HUS
tel 050 4271533

HUS dataskyddsombud dr

Petri Himdal&dinen, utvecklingschef, dataskyddsombud
HUS Helsingfors universitetssjukhus, forvaltning och juridik
eutietosuoja@hus.fi

Postadress: PB 440, 00029 HUS

Du har ratt att l&mna in ett besvar sarskilt till kontrollmyndigheten i enlighet med den ort dér du bor
eller arbetar, om du anser att det férekommit en krénkning av EU:s dataskyddsférordning i behand-
lingen av sina personuppgifter (EU) 2016/679. | Finland &r kontrolimyndigheten dataombudsmannen.

Dataombudsmannens byrd
FAgelviksgrénden 4, 00530 Helsingfors

PB 800, 00531 Helsingfors

Telefonvéxel: 029 566 6700

E-post (registratorskontoret): tietosuoja@om.fi
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FORSKNINGSSUBJEKTETS SAMTYCKE TILL ATT DELTA | FORSKNINGEN

Laparoskopiskt vs. vaginalt placerad cervixsuturlina (cerclage) for att forebygga mycket fér prema-
tur fodsel - en pilotstudie av en randomiserad nordisk multicenterstudie (NORACT)

Jag, , har ombetts att delta i den ovan ndmnda vetenskapliga stu-
dien, som syftar till att undersdka effekten av laparoskopiskt och vaginalt placerad cervixsuturlina for
att férebygga mycket prematur fédsel (fére graviditetsvecka 32).

Jag har lést och forstatt den information som jag har f&att om studien och ger mitt samtycke till att
delta enligt denna information. Jag har fétt tillréicklig information om studien och den datainsamling,
behandling och utldmning som sker i samband med den. Innehdllet i informationen har ocksé forkla-
rats for mig muntligt och jag har fatt tillfredsstallande svar pé& alla mina frdgor om studien. Informat-
ionen gavs av:

[namn pd person eller organisation].

[datum].

Jag har haft fillkdckligt med tid att 6vervaga att delta i studien. Jag har fatt tillirdcklig information om
studiens syfte och genomférande, dess férdelar och risker samt mina rattigheter. Jag har inte blivit
pressad eller lockad att deltai studien.

Jag vet att mina uppgifter behandlas konfidentiellt och inte IGmnas ut fill utomstdende. Forsknings-
data samlas in och analyseras centralt vid Aarhus universitet i Danmark.

Jag dr medveten om att mina personuppgifter kan behandlas i samband med inspektfioner av nat-
ionella och internationella myndigheter, regelbunden kvalitetskontroll av en person som inte fillhor
forskarteamet (forskningsmonitor) och/eller kvalitetssékringsakftiviteter utférda av en representant for
uppdragsgivaren.

Jag forstér att deltagande i denna studie &r frivilligt. Jag dr medveten om att jag har ratt att végra
delta i studien. Jag kan ocksd senare, om jag vill, avbryta studien eller &terkalla mitt samtycke nér
som helst utan att ange ndgon anledning, och detta péverkar inte min behandling eller den vard
jag far pd ndgot satt.

Jag kan avbryta mitt deltagande i vilket skede av studien som helst utan att ange ndgon anledning.
Jag har ocksd ratt att nér som helst &terkalla mitt samtycke innan studien avslutas. Jag dr medveten
om att om jag avbryter studien eller &terkallar mitt samtycke, kommer data och prover som samlats
in om mig fram till avbrottet att anvdndas som en del av studien. Jag vet attingen ersattning betalas
fér deltagande i studien. Dock &r sjukhusbesdk relaterade till studien kostnadsfria fér mig. Aven resor
i allmdnna transportmedel relaterade till dessa besdk ersétts.

Med min underskrift bekraftar jag mitt deltfagande i denna studie och samtycker frivilligt fill att vara
forskningssubjekt.
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