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Nordic randomized trial on laparoscopic versus vaginal
cerclage

Forebyggelse af for tidlig fedsel — sammenligning af to kirurgiske
metoder

NORACT studiet

Vivil hermed spgrge, om du vil deltage i et forskningsprojekt. Det er frivilligt at deltage i
forskningsprojektet, og du kan nar som helst og uden at give en grund traekke dit samtykke tilbage
uden at det vil fa konsekvens for din videre behandling.

PROJEKTANSVARLIG:

Niels Uldbjerg, Professor i graviditet og fgdsler

Institut for Klinisk Medicin, Aarhus Universitet & Kvindesygdomme og fgdsler, Aarhus
Universitetshospital, Palle Juul-Jensens Boulevard 99, 8200 Aarhus N

Telefon: +45 2067 9420 | E-mail: uldbjerg@clin.au.dk

Forskningsprojektet udfgres af laege, phd-studerende Lea Kirstine Hansen (koordinerende forsker)
og en styregruppe bestdende af eksperter pa omradet. Projektet udfgres i samarbejde med en
reekke hospitaler fra Norden og England.

OM PROJEKTET:

Hos kvinder der har gget risiko for for tidlig fgdsel pga. svag livmoderhals kan man foretage en
stgttende gennemsyning af livmoderhalsen (cerclage), og pa den made forsgge at forhindre at
livmoderhalsen abner sig for tidligt og dermed forhindre for tidlig fedsel.

Forskningsprojektet har til formal at sammenligne effekten af en stgttende gennemsyning af
livmoderhalsen anlagt pa to forskellige mader til at forebygge for tidlig fedsel.

| den vedlagte deltagerinformation kan du laese mere om hvad forskningsprojektet gar ud pa, hvad
det indebaerer at deltage og om dine rettigheder.

For du beslutter, om du vil deltage i forskningsprojektet, skal du fuldt ud forsta, hvad projektet gar

ud pa, og hvorfor vi gennemfgrer det. Vi vil derfor bede dig om at laese deltagerinformationen
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grundigt. Du vil blive inviteret til at have en personlig samtale om forskningsprojektet, hvor
informationen vil blive uddybet, og hvor du kan stille de spgrgsmal, du har om projektet. Du er
velkommen til at tage en pargrende med til samtalen.

DELTAGERINFORMATION

HVAD ER EN GENNEMSYNING AF LIVMODERHALSEN (EN CERCLAGE)?

/ggelederen
— /Eggestokken
Livmoderen

~ Maven/abdomen —
~ Fosteret
«————— Livmoderhalsen e

Skeden/vagina —

En cerclage er en stgttende syning, der anlaegges omkring livmoderhalsen. Formalet er, at holde
livmoderhalsen lukket under graviditeten for at holde pa barnet. Man kan taenke pa det, pa samme
made som en pose, der lukkes til med en snor, der strammes sammen om abningen i en Igbegang
for at holde pa indholdet.

\

Cerclagen kan anlaegges pa to mader:

1. Ved en operation udfgrt via skeden (en vaginal cerclage).
2. Ved en kikkertoperation udfgrt via maven (en laparoskopisk cerclage).

DELTAGELSE:
Vi spgrger dig om du vil deltage i projektet, fordi det er vurderet at du har en moderat eller hgj
risiko for at fgde for tidligt i din naeste graviditet

DELTAGELSE INDEBZARER:
1. At det besluttes ved lodtraekning om anlaeggelse af cerclage foretages ved operation via
skeden eller ved kikkertoperation gennem maven
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2. Atder fgr og under graviditeten foretages vurdering af din livmoderhals med
ultralydsundersggelse via skeden.

3. Atviindsamler oplysninger fra din elektroniske patientjournal om din operation, dine
graviditeter og dit barns tilstand efter fgdslen. Disse oplysninger bruges til at analysere
forskningsresultaterne. Dette har ingen indvirkning pa din eller dine bgrns videre
behandling.

DU KAN DELTAGE HVIS

e Du har et graviditetsgnske

e Du af laegen skgnnes at veere i moderat til hgj risiko for at fgde for tidligt i din naeste
graviditet pa baggrund af en svaekket livmoderhals

e Projektlaegen mener, du kan have gavn af en cerclage, men ikke med sikkerhed kan afggre,
om det er en vaginal cerclage eller laparoskopisk cerclage samlet set vil veere den bedste
behandling for at forebygge en for tidlig fgdsel i din naeste graviditet

e Duer 18 areller derover

e Du kan laese og forsta information omkring projektet

PLAN FOR FORSKNINGSPROJEKTET:

| alt skal 190 kvinder deltage i forskningsprojektet fra hospitaler i Danmark, Sverige, Norge, Finland,
Island og England. Forskningsprojektet er startet i 2023 og forventes at vare i op til 5 ar. De fgrste 18
maneder af projektet gennemfgres som et pilotstudie, der skal belyse om selve forskningsmetoden
og forsknings-setuppet er optimalt. Det betyder, at analyserne efter de fgrste 18 maneder kan
resultere i én af tre scenarier: 1) Projektet fortsaetter usendret; 2) Der foretages mindre andringer i
forskningsmetoden; 3) Projektet afsluttes.

Under forskningsprojektet vil halvdelen af deltagerne fa anlagt en cerclage via skeden og halvdelen
ved en kikkertoperation. Det bestemmes ved lodtraekning, hvilken af de to behandlinger der
tilbydes. Fgr vi endeligt kan afggre om du kan deltage i forskningsprojektet, foretages der en
vurdering af dine tidligere graviditetsforlgb samt undersggelser af din livmoderhals ved
gynaekologisk undersggelse og ultralydsscanning via skeden.

Den vaginale cerclage

Hvis lodtraekningen afggr, at du tilbydes den vaginale cerclageoperation, anlaegges denne tidligt i din
naeste graviditet. Indgrebet foregar saedvanligvis i rygmarvsbedgvelse og du bliver ikke helbedgvet
under operationen med mindre, der er nogle sarlige omstaendigheder, der ggr det ngdvendigt.
Laegen vil udfgre operationen gennem din skededbning, ligesom ved en gynaekologisk undersggelse.
Operationen indebaerer en lille risiko for blgdning, smerter og infektion.

Senest i graviditetsuge 37 far du fjernet cerclagen, sa du kan fgde vaginalt, hvis alle andre forhold
ogsa taler for det.
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Den behandling, dui gvrigt vil modtage i forbindelse med din graviditet og fgdsel, vil vaere den samme
som de kvinder, der far anlagt en vaginal cerclage uden for rammerne af dette projekt, og fglger
normale lokale retningslinjer.

Den laparoskopiske cerclage

Hvis lodtraekningen afggr, at du skal tilbydes den laparoskopiske cerclage (kikkertoperation),
anlaegges den allerede forud for din nzaeste graviditet. Under saerlige omstaendigheder kan man ogsa
anlaegge den i helt tidlig graviditet. Indgrebet foregar i fuld bedgvelse, hvor du sover under
operationen. Laegen vil udfgre operationen via sma huller i dit maveskind. Operationen er
forbundet med en meget lille risiko for blgdning, beskadigelse af de tilstgdende organer (tarm,
livmoder eller urinblaere) eller infektion. Der er ikke kendt risiko for, at indgrebet pavirker dine
graviditetschancer eller risikoen for abort.

Cerclagen er permanent, dvs at den ikke fjernes hverken under eller efter din graviditet. Det
betyder, at du kun kan fgde ved kejsersnit. Hvis graviditeten gar til grunde efter uge 9-10, kan det
blive ngdvendigt at operere dig igen for at fjerne cerclagen og den tilgrundegaede graviditet. Det
sker meget sjeeldent.

Da cerclagen ikke fjernes kan den med stor sandsynlig benyttes igen i efterfglgende graviditeter.
Cerclagen kan muligvis give anledning til gener uden for graviditeter. Karakteren og hyppigheden af
disse er ukendt, men erfaringerne siger, at de er fa.

For nogle kvinder vil den laproskopiske cerclage formentlig veere mere effektiv end den vaginale,
men dette vides ikke med sikkerhed fgr vi har gennemfgrt dette studie.

Den behandling, du i gvrigt vil modtage i forbindelse med din graviditet og f@dsel, vil veere den
samme som de kvinder, der far anlagt en laparoskopisk cerclage uden for rammerne af dette
projekt, og felger normale lokale retningslinjer.

Ultralydsscanninger af livmoderhalsen

Der foretages ultralydsscanning af livmoderhalsen ved den fgrste undersggelse, hvor det vurderes
om du kan deltage i projektet. Derefter foretages der ultralydsscanning af livmoderhalsen kort tid
inden og kort tid efter anlaeggelse af cerclage, i forbindelse med 20 ugers gennemscanning af
fosteret, og evt. ved senere scanninger i graviditeten. Alle scanninger af livmoderhalsen er
scanninger via skeden.

Den behandling, du i gvrigt vil modtage i forbindelse med din graviditet og f@dsel, vil veere den
samme som de kvinder, der far anlagt en vaginal eller laparoskopisk cerclage uden for rammerne af
dette projekt, og fglger normale lokale retningslinjer.

NYTTE OG BETYDNING AF UNDERS@GELSEN
Den nytte, forskningsprojektet kan have for dig er, at operationen potentielt kan bidrage til en
lavere risiko for for tidlig fgdsel i din naeste graviditet. | det st@grre perspektiv vil forskningsprojektet
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bidrage med gget viden omkring den optimale kirurgiske metode til at forebygge for tidlig fgdsel i

tilfeelde af en svaekket livmoderhals. Den viden vil komme fremtidige patienter og deres bgrn til
gode. Projektet er godkendt af Den Videnskabsetiske Komité, Region Midtjylland.

RISICI, KOMPLIKATIONER OG ULEMPER

Hvordan fordele og ulemper ved de to typer af operation vaegtes, er ikke ngdvendigvis ens for alle.

Begge indgreb er beskrevet ovenfor. Hvis du har spgrgsmal til de to operationer, opfordrer vi dig til
at stille dem til den lzege, du taler med ved din uddybende samtale omkring din deltagelse i
projektet. Nedenfor fremhaeves fordele, ulemper og risici igen i punktform. Hvis vi opdager risici,
som vi ikke allerede har informeret dig om, vil du blive orienteret. Herefter far du mulighed for at

tage stilling til, om du fortsat gnsker at deltage.

Den vaginale cerclage

Anlaeggelse i tidlig graviditet ved operation
via skeden

Foretages ofte pa lokalt hospital

Lokal rygbedgvelse

Lille risiko for blgdning, smerter og infektion

Fjernes i graviditetsuge 36/37

Vaginal fgdsel er mulig

Skal genanlaegges ved ny graviditet

Den laparoskopiske cerclage

Anlaeggelse for graviditet ved
kikkertoperation

Foretages pa stgrre hospitaler, hvilket kan
resultere i l&engere transport

Fuld bedgvelse

Lille risiko for blgdning, beskadigelse af de

tilstgdende organer (tarm, livmoder eller
urinbleere) eller infektion

Fiernes ikke

Fpdsel ved kejsersnit i graviditetsuge 38/39,
vaginal fgdsel er ikke mulig

Skal ikke genanlaegges ved ny graviditet

Potentielt gener fra materialet efter
graviditet

Potentielt behov for nyt indgreb ved sen
abort

Forventeligt mere effektiv end den vaginale,
men det er ikke endeligt bekraeftet fgr dette
projekt er feerdigt
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AFBRYDELSE AF UNDERS@GELSEN

Opstar der uforudsete forhold i dit graviditets- eller fgdselsforlgb, vil vi vurdere om det er
ngdvendigt at afbryde dit forlgb i undersggelsen. Forskningsprojektet er under overvagning af en
uafhaengig komité, som kan foresla at stoppe projektet, hvis der viser sig at vaere uacceptable risici
ved at fortsaette.

OPLYSNINGER OM @KONOMISKE FORHOLD

Inititativet til projektet er taget af Professor Niels Uldbjerg, Laege, ph.d. Julie Glavind og leege, ph.d.-
studerende Lea Kirstine Hansen. Undersggelsen stgttes af Novo Nordisk Fonden (kr. 10.026.229).
Det bevilgede belgb daekker Ign og driftsomkostninger af projektet. De projektansvarlige har ingen
gkonomiske interesser i de bidragende organisationer. Der kan Igbende blive ansggt yderligere
finansiering hos private fonde.

DINE OPLYSNINGER

Samtykke til deltagelse i undersggelsen omfatter adgang til videregivelse og behandling af
ngdvendige oplysninger omkring din operation samt gvrige helbredsoplysninger fra din journal og
dine kommende nyfgdte bgrns journaler. Det betyder, at de fagpersoner, der arbejder med
projektet (de uafhaengige monitoreringspersonaler, undertegnede og projektansatte kan fa adgang
til oplysninger fra patientjournalerne. Der vil blive behandlet personoplysninger i projektet, og
databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen overholdes i forbindelse hermed. Alle data
opbevares og behandles fortroligt i henhold til dansk lov. Projektmedarbejderne er alle omfattet af
tavshedspligt. Anonymiserede data fra forskningsprojektet kan blive delt med andre forskere i
henhold til dansk lovgivning.

Vi vil ogsa bede dig samtykke til, at vi ma kontakte dig igen i arene efter din fgdsel med henblik
pa om du pa det tidspunkt gnsker at deltage i en opfglgende undersggelse omkring, hvordan det
gar dig og dit barn. Hvis du udgar af undersggelsen efter, du har givet dit samtykke, vil vi fortsat
samle og behandle informationer omkring dig i op til 5 ar efter projektets afslutning, medmindre du
specifikt frabeder dig dette. Det drejer sig om de informationer, der er naevnt i pkt. 3 under
overskriften: Deltagelsen indebeerer.

Resultaterne offentligggres i internationale videnskabelige tidsskrifter efter projektets
afslutning.

DINE RETTIGHEDER

Hvis du ikke gnsker at deltage i forskningsprojektet, vil det ikke fa en betydning for den behandling,
du modtager efterfglgende. Din fgdselslaege vil da tilbyde dig den behandling, der er foreskrevet i
de vanlige lokale retningslinjer.
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Vi opfordrer dig til at laese om dine rettigheder i det vedlagte materiale; “Forsggspersonens
rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” f@r du beslutter dig for deltagelse.

YDERLIGERE INFORMATION OG KONTAKT

Vi haber, at du med denne information fgler dig i stand til at tage beslutning om, hvorvidt du gnsker
at deltage. Hvis du vil vide mere om forskningsprojektet eller har spgrgsmal til forskergruppen, er
du velkommen til at kontakte os.

Med venlig hilsen

Lea Kirstine Hansen (koordinerende forsker), Leege, ph.d.-studerende
Kvindesygdomme og fgdsler

Aarhus Universitetshospital

Palle Juul Jensens Boulevard 99

8200 Aarhus N

TIf.: 51910993, e-mail: leakha@rm.dk.

DEN LOKALE FORSKERGRUPPE

Aarhus Universitetshopsital, Kvindesygdomme og Fgdsler
Julie Glavind, afdelingslaege, klinisk lektor, ph.d.

Rikke Bek Helmig, overlaege, klinisk lektor, ph.d.

Puk Sandager, overlaege, klinisk lektor, ph.d.

Katrine Dahl Pedersen, afdelingslaege

Negin Jafaar, afdelingsleege

DEN @VRIGE FORSKERGRUPPE

Niels Uldbjerg, projektsponsor og projektansvarlig, professor, Kvindesygdomme og Fgdsler, Aarhus
Universitetshospital, Danmark

Julie Glavind, afdelingslaege, klinisk lektor, ph.d., Kvindesygdomme og Fgdsler, Aarhus
Universitetshospital, Danmark

Pernille Tine Jensen, professor og overlaege, Kvindesygdomme og Fgdsler, Aarhus
Universitetshospital, Danmark

Lise Quvirin Krogh, lzege og ph.d.-studerende, Kvindesygdomme og Fgdsler, Aarhus
Universitetshospital, Danmark

Andrew Shennan, professor, Department of Women and Children’s Health, School of Life Course
Sciences, FoLSM, Kings College London, England
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Oskari Heikinheimo, professor, afdeling for gynaekologi og obstetrik, Helsinki Universitetshospital,
Finland

Hulda Hjartardéttir, laege, ph.d, afdeling for gynaekologi og obstetrik, Islands Universitetshospital,
Island

Kirsten Hald, ledende overlaege, ph.d, afdeling for gynaekologi og obstetrik, Oslo
Universitetshospital, Norge
Bo Jacobsson, professor, afdeling for gynaekologi og obstetrik, Ggteborg Universitetshospital,

Sverige
Helena Karypidis, laege, ph.d, Uppsala Universitetshospital, Sverige
Annie Lantto, laege, ph.d-studerende, Skanes Universitetshospital, Sverige

Vedheeftet: 'Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt’
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For du beslutter dig

Om at veere forsggsperson i
sundhedsvidenskabelige fors@gg

Revideret 11. marts 2019
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NATIONAL
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Hvis du overvejer at deltage i forsgg

For at fa ny viden om sygdomme og blive bedre til at behandle dem, er det vigtigt at
forske pa mennesker. Kun gennem forskning kan man blive bedre til at forebygge,
diagnosticere og ikke mindst at behandle sygdomme.

Du er muligvis blevet spurgt, om du vil deltage i et forsgg, eller du er interesseret i at fa
noget at vide om, hvad det vil sige at veere forsggsperson.

Hvis du er blevet spurgt, om du vil deltage — fx af din egen laege eller af hospitalet — kan
forspget bl.a. dreje sig om en ny type medicin, supplerende undersggelser eller en ny
operationsmetode. Hvis du er rask, og selv overvejer at henvende dig, evt. pa baggrund
af en annonce, kan forspget fx handle om kroppens funktioner, livsstil eller forebyggelse
af sygdomme.

Nogle gnsker at deltage i et forsgg i forventning om at opna en bedring af deres sygdom,
andre gnsker at deltage for at hjelpe forskningen og dermed fremtidige patienter.
Uanset hvad du gnsker, kan denne pjece oplyse dig om de videnskabsetiske komiteer,
som skal godkende alle sundhedsvidenskabelige forsgg i Danmark, hvad det vil sige at
veaere forsggsperson i sundhedsvidenskabelige forsgg og om dine rettigheder som
forsggsperson.

Pjecen oplyser ogsa om forskellige typer af forskning, og om den information, du har
krav pa at f3, inden du tager stilling.

De videnskabsetiske komiteer

De videnskabsetiske komiteer bestar af bade fagfolk (sundhedsvidenskabeligt
uddannede) og leegfolk — med et flertal af laegfolk. Komiteerne skal varetage
forspgspersonernes interesser. For selvom det er vigtigt at sikre sundhedsvaesenet ny
viden, kommer hensynet til forspgspersonerne altid fgrst. Komiteerne skal derfor
godkende alle sundhedsvidenskabelige forsgg i Danmark.

Fgr et forsgg kan godkendes, vurderer den videnskabsetiske komité bade risikoen for
forsggspersonerne og nytten ved forsgget. Hvis et forsgg pa nogen made er uforsvarligt
at gennemfgre, bliver det ikke godkendt. Komiteen kan ogsa afvise et forsgg, hvis den
mener, at informationen til dig ikke er god nok. Den videnskabsetiske komité sikrer
desuden, at der er en erstatnings- eller godtggrelsesordning, hvis en forsggsperson
skulle lide skade pa grund af forsgget.
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Om at veere forsggsperson

At veere forsggsperson vil sige, at man frivilligt deltager i et sundhedsvidenskabeligt
forsgg. Forsgget udfgres, fordi forskere mener, at den nye behandling maske er bedre
eller mindst lige sa god som den hidtidige standardbehandling. Men de ved det ikke med
sikkerhed, og det er derfor, man laver forsgget.

Lovgivningen fastsaetter, hvordan og pa hvilke betingelser et forsgg ma gennemfgres.
Lovgivningen er til for at sikre forsggspersonens rettigheder, som galder, uanset om
deltageren er patient eller en rask person. Hvis du er patient og beslutter ikke at deltage,
har du naturligvis altid sikkerhed for, at du alligevel vil modtage den bedste, kendte
behandling (standardbehandlingen).

En del forsgg sammenligner standardbehandlingen med en ny forsggsbehandling, som
forskerne mener, kan vaere bedre. Det gg@res ved at fordele deltagerne tilfeeldigt i to
grupper: En, der far standardbehandlingen og én, der far forspgsbehandlingen.
Fordelingen kaldes randomisering og foretages for, at de to behandlinger kan
sammenlignes bedst muligt.

Nogle kan fgle utryghed ved den tilfeeldige fordeling af behandlinger. Men det er vigtigt
at understrege, at de, der far forsggsbehandlingen, muligvis far en bedre behandling end
de, der far standardbehandlingen. De, der far standardbehandlingen, har til gengeeld
sikkerhed for at fa en velafprgvet behandling. Hvis det undervejs i forsgget viser sig, at
forsggsbehandlingen er darligere end standardbehandlingen, bliver forsgget afbrudt og
alle forsggspersoner vil derefter modtage standardbehandlingen.

Nogle forsgg tager flere ar, og nar et forsgg er afsluttet, ggr forskerne resultaterne op.
Herefter kan de vurdere, om forsggsbehandlingen har vist sig bedre end
standardbehandlingen, eller de kan bruge den nye viden til at ggre fremtidige
behandlinger bedre.
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For du beslutter dig — om at vaere forsggsperson i sundhedsvidenskabelig forskning

Forsggspersoners rettigheder

) Din deltagelse i forsgget er helt frivillig, og inden du eventuelt
underskriver samtykkeerklaeringen, skal du have bade skriftlig og
mundtlig information om forsgget

) Du kan til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar
tilkendegivelse treekke dit samtykke til at deltage tilbage og dermed
traede ud af forsgget. Selvom du traekker dit samtykke tilbage, pavirker
dette ikke din ret til nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre af
dine rettigheder

> Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med
som bisidder til informationssamtalen

> Du har ret til betaenkningstid, for du giver tilsagn om at deltage

) Oplysninger om dine helbredsforhold, som kommer frem i forbindelse
med forsgget, er omfattet af tavshedspligt. Det samme geelder gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om dig

) Behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i/fra dine
blodprgver og vaev, sker efter reglerne i databeskyttelsesforordningen,
databeskyttelsesloven og sundhedsloven. Den dataansvarlige i forsgget
skal orientere dig naermere om dine rettigheder efter
databeskyttelsesreglerne

> Du har mulighed for at fa aktindsigt i forsggsprotokoller efter
offentlighedslovens bestemmelser. Det vil sige, at du kan fa adgang til at
se alle papirer vedrgrende forsggets tilrettelaeggelse, bortset fra de
dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige
oplysninger om andre

) Du har mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet (se afsnittet
om klagemuligheder)

For bgrn, voksne inhabile, bevidsthedsslgrede og lignende geelder der
seerlige regler.



Det er frivilligt at deltage

Det er altid helt frivilligt at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsgg. Leegen kan derfor
ikke forteelle dig, om du skal deltage eller ej — det er din helt egen beslutning.

F@r du tager stilling til, om du vil deltage i et forsgg, skal du have bade mundtlig og
skriftlig information om forsgget. Den mundtlige information gives af den eller de
personer, der har ansvar for forsgget, og det er vigtigt, at du benytter lejligheden til at
stille spgrgsmal, hvis du er i tvivl. Du har ret til at have en bisidder (pargrende, ven eller
bekendt) med til samtalen om forsgget, sa | er to til at stille spgrgsmal og tale om din
eventuelle deltagelse bagefter. Du har ogsa krav pa betankningstid, fér du beslutter dig
—som regel mindst 24 timer.

Veelger du at sige ja til at blive forsggsperson, skal du skrive under p3, at du vil deltage,
og du skal skrive under p3, at du har modtaget bade mundtlig og skriftlig information om
forsgget. Men selvom du har skrevet under p3, at du vil deltage, kan du altid traeede ud
af forspget igen. Hvis du traeder ud af forsgget, vil forskerne ofte gerne vide hvorfor, af
hensyn til resultaternes palidelighed, men du er ikke forpligtet til at oplyse det. Hvis du
deltager som patient og traeder ud af forsgget, vil du stadig modtage den behandling,
som du ville have faet, hvis du ikke havde deltaget i forsgget. Du mister altsa ingen
rettigheder som patient ved at deltage i et forsgg.

Forskellige typer af forsag

Et forsgg kan fx dreje sig om, at man afprgver et leegemiddel, noget medicinsk udstyr
eller maske en ny behandlingsmetode, fx et forsgg, hvor man opererer pa en anden
made end hidtil.

Nar man afprgver et laegemiddel pa mennesker, er det ofte for at undersgge
legemidlets effekt og sikkerhed og for at opdage eventuelle bivirkninger.

Forspg med medicinsk udstyr drejer sig ofte om udstyrets sikkerhed og ydeevne.
Medicinsk udstyr er udstyr, der bruges til at undersgge, behandle eller lindre sygdom (fx
sprejter, operationsudstyr, plastre, pacemakere eller hofteproteser).

Afprgvning af laegemidler og medicinsk udstyr kraever en godkendelse fra bade
Leegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Forsgg, der ikke involverer
legemidler skal udelukkende godkendes af det videnskabsetiske komitésystem.
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For du beslutter dig — om at vaere forsggsperson i sundhedsvidenskabelig forskning

Du skal have skriftlig information om

) At du anmodes om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsgg, og at
du modtager ikke-almindelig behandling

) Formalet med forsgget, og hvordan det udfgres

) I tilfaelde af leegemiddelaforavninger: Hvilke godkendte og ikke
godkendte legemidler, der anvendes

) Eventuel tilfeeldig fordeling mellem flere forskellige behandlingsformer,
hvoraf én kan vaere behandling med et uvirksomt praeparat (placebo),
hvis der ikke findes en standardbehandling

2 Risici, bivirkninger og ulemper ved at deltage i forsgget
) Nytten af forsgget

) Huvis der i forbindelse med forsgget udtages biologisk materiale (fx blod
eller veev), der opbevares

) Hvis du deltager som patient: Hvad der er almindelig behandling, om der
er andre mulige behandlingsmetoder, og hvilken behandling du vil f3,
hvis du vaelger at sige nej til at deltage i forsgget. Du skal ogsa have
oplyst, hvis der anvendes oplysninger fra din patientjournal

> At oplysninger fra din patientjournal, rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger kan videregives til og behandles af personer, som
skal foretage en lovpligtig kvalitetskontrol af forsgget

> Under hvilke omstaendigheder du kan udelukkes fra forsgget
Y Under hvilke omstzaendigheder forsgget kan blive afbrudt
> Navn, adresse og telefonnummer pa forsggets kontaktperson

) Eventuel gkonomisk stgtte, som forskeren modtager fra private
virksomheder og fonde

) Eventuelt vederlag for deltagelse og oplysning om beskatning heraf

Den skriftlige information skal udleveres i god tid, sa vidt muligt 24 timer
inden du tager stilling til, om du vil deltage.



Krav til forskerne

Der stilles uddannelsesmaessige krav til den ansvarlige for forsgget afhaengigt af
forspgets indhold. Den ansvarlige skal have ret til at udgve forskning — det kan fx vaere
via en anszettelse som forsker og vedkommende skal ogsa have erfaring med at
behandle patienter fra fx en hospitalsafdeling.

Hvis der er tale om forsgg med laegemidler eller medicinsk udstyr, skal den ansvarlige
have en uddannelse som laege eller (hvor det er relevant) tandlaege. Hvis deltagerne
under forsgget far alvorlige bivirkninger, eller der sker alvorlige haendelser, skal den
forsggsansvarlige omgaende underrette den videnskabsetiske komité. Hvis der er tale
om forsgg med lzegemidler, skal Laegemiddelstyrelsen ogsa underrettes.

Vederlag, skattepligt mv.

| visse situationer betales der vederlag til forsggspersoner. Der kan fx vaere tale om tabt
arbejdsfortjeneste, transportgodtggrelse, ulempegodtggrelse eller andet. Det vil fremga
af deltagerinformationen, om der gives vederlag i forbindelse med deltagelse i forsgget,
og om det er skattepligtigt.

Klage- og erstatningsmuligheder

Hvis du som forsggsperson bliver udsat for en utilfredsstillende behandling eller
kommer til skade, er der forskellige klage- og erstatningsmuligheder.

Ved godkendelse af forspget sikrer den videnskabsetiske komité, at der er en forsikrings-
og erstatningsordning for forsggspersonerne.

@nsker du at sgge erstatning for en skade i forbindelse med et forsgg inden for
sundhedsvaesenet, skal du anmelde skaden til Patienterstatningen.

Hjemmeside: www.patienterstatningen.dk

E-mail: pebl@patienterstatningen.dk
TIf.: +45 33 12 43 43

Ordningen daekker ogsa lzegemiddelskader. Raske forsggspersoner er ogsa omfattet af
reglerne om arbejdsskadesikring.

Er forsgget uden for det omrade, som Patienterstatningen deekker, skal der vaere tegnet
en seaerskilt forsikring. Sadanne erhvervsansvarsforsikringer deekker normalt efter
almindelige erstatningsretlige regler. Du kan fa yderligere information af den ansvarlige
for forsgget. | tvivistilfelde kan du henvende dig til sekretariatet i den videnskabsetiske
komité, der deekker din region.
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Du har mulighed for at klage over den sundhedsfaglige behandling i forsgget. Du kan
sende klagen til Styrelsen for Patientklager.

Hjemmeside: www.stpk.dk

E-mail: stpk@stpk.dk
TIf.: +45 72 33 05 00

Du kan evt. fa hjeelp hertil fra regionernes patientvejledere. Se naermere herom pa
www.sundhed.dk.

Hvis du vil vide mere

Vi haber, at du har faet et tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i et
forspg og fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse.
Hvis du vil vide mere om det at vaere forsggsperson, kan du altid henvende dig til
den person, der er kontaktperson i forsgget. Kontaktoplysningerne fremgar af
deltagerinformationen, som du har faet udleveret. Ellers kan du finde flere
oplysninger og spgrgsmal/svar pa www.nvk.dk.
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Forsagspersonersrettighederietsundhedsvidenskabeligtforskningsprojekt

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide, at:

dindeltagelseiforskningsprojekteterheltfrivilligogkunkan ske efter,atduharfaetbade skriftligog
mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklaeringen.

dutilenhvertid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke dit samtykke til
deltagelse tilbage og udtreede af forskningsprojektet. Safremt du treekker dit samtykke tilbage pavirker
detteikkedinrettilnuvaerendeellerfremtidigbehandlingellerandrerettigheder, somdumatte have.

du harrettil at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen.
du har ret til betaenkningstid, far du underskriver samtykkeerklaeringen.

oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om dig,
som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt.

behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodpraver og veev, sker efter reglerne i
databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den dataansvarlige i
forsgget skal orientere dig naermere om dine rettigheder efter databeskyttelsesreglerne.

der er mulighed for at fa aktindsigt i forsa@gsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det vil
sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer vedrarende forsagets tilrettelaeggelse, bortset fra de dele,
som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre.

der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet. Hvis der under forsgget skulle opsta en skade kan du henvende dig til
Patienterstatningen, se naermere pa www.patienterstatningen.dk

De Videnskabsetiske Komiteer for
RegionHovedstaden (6 komiteer)
TIf.: +45 38 66 63 95

E-mail: vek@regionh.dk
Hjemmeside:
https://www.regionh.dk/til-
fagfolk/Forskning-0g-
innovation/Kliniske-test-og-
forsoeg/Sider/De-Videnskabsetiske-
Komitéer.aspx

Den Videnskabsetiske Komité for
Region Sjeelland

TIf.: +45 30 89 13 09

E-mail: RVK-
sjaelland@regionsjaelland.dk
Hjemmeside:
https://www.regionsjaelland.dk/sund

hed/forskning/forfagfolk/videnskabs
etisk-komite/Sider/default.aspx

De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Syddanmark (2 komiteer)
TIf.: + 45 76 63 82 21

E-mail: komite@rsyd.dk
Hjemmeside:
https://komite.rsyd.dk/

DeVidenskabsetiske Komiteerfor
Region Midtjylland (2 komiteer)
TIf.: +45784101 83

E-mail: komite@rm.dk
Hjemmeside:
http://www.komite.rm.dk

Den Videnskabsetiske Komité for
Region Nordjylland TIf.: +4597 64
84 40

E-mail: vek@rn.dk
Hjemmeside:
http://www.rn.dk/vek

Nationalt Center for Etik

TIf.: +4572 21 66 88

E-mail: dketik@dketik.dk
Hjemmeside:
http://www.nationaltcenterforetik.dk

Dette tilleeg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedheeftes den skriftlige information om det

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Spargsmal til et konkret projekt skal rettes til projektets

forsagsansvarlige. Generelle spargsmaltilforsegspersoners rettigheder kan rettestil den komité, som hargodkendt

projektet.
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Oplysningspligt i forskningsprojekt indeholdende et ph.d.-projekt
Som forsggsdeltager i NORACT:

I forbindelse med din deltagelse i forskningsprojektet, skal vi efter
databeskyttelsesforordningen oplyse dig om, hvordan dine personoplysninger vil blive
behandlet.

Der er tale om et forskningsprojekt, hvor bade Aarhus Universitet og Region Midtjylland er
selvstaendige dataansvarlige for hver sine individuelle forskningsaktiviteter. Det betyder, at der
saledes i forskningsprojektet behandles personoplysninger om dig hos savel Aarhus Universitet
som Region Midtjylland.

Formal og retsgrundlag

Aarhus Universitet og Region Midtjylland behandler almindelige, falsomme personoplysninger
og CPR-nummer om dig, nar det er ngdvendigt som led i gennemfgrelsen af
forskningsprojektet, som udfgres i samfundets interesse og er af vaesentlig samfundsmaessig
betydning.

Retsgrundlag:

[Veelg en af fglgende tre muligheder]

L] 1. Leegemiddelforsgg eller afprgvning af medicinsk udstyr (VEK-godkendt):
Aarhus Universitet og Region Midtjylland behandler personoplysninger om dig i
forskningsprojektet i henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1,
litra e (almindelige personoplysninger), artikel 9, stk. 2, litra j (fglsomme
personoplysninger) og databeskyttelseslovens § 11, stk. 1 (CPR-nummer med
henblik pa entydig identifikation).

X 2. VEK-godkendt projekt undtagen leegemiddelforsgg og afprgvning af medicinskudstyr:
Aarhus Universitet og Region Midtjylland behandler personoplysninger om dig i
forskningsprojektet i henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1
litra e, (almindelige personoplysninger), databeskyttelseslovens § 10 (fglsomme
personoplysninger) og databeskyttelseslovens § 11, stk. 1 (CPR-nummer med
henblik pa entydig identifikation).
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L] 3. Forskningsprojekter der hviler pa et databeskyttelsesretligt samtykke:
Aarhus Universitet og Region Midtjylland behandler personoplysninger om dig i
forskningsprojektet i henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1,
litra a (almindelige personoplysninger), artikel 9, stk. 2, litra a (fglsomme
personoplysninger) og databeskyttelseslovens § 11, stk. 1 (CPR-nummer med
henblik pa entydig identifikation).

Hvor stammer personoplysningerne fra
Det er beskrevet i projektets deltagerinformation, hvor vi indsamler dine personoplysninger
fra.

Oftest har du selv afgivet oplysningerne i forbindelse med din patientbehandling eller i
projektet, men oplysningerne kan ogsa vaere indsamlet fra andre (tredjeparter) eller via
offentlige registre, f.eks. Landspatientregisteret, Danmarks Statistik m.fl.

Hvad bruges personoplysningerne til

De indsamlede personoplysninger bruges til de beskrevne forskningsformal, og kan videregives
til eller viderebehandles af andre, f.eks. til anden forskningsaktivitet i overensstemmelse med
databeskyttelsesreglerne og/eller bestemmelser i anden lovgivning.

Hvilke oplysninger behandles

I forskningsprojektet behandles alle kategorier af personoplysninger under forudsaetning af, at
behandlingen er saglig, ngdvendig og relevant, f.eks.: Helbredsoplysninger, navn, adresse, e-
mail, CPR-nr., Civilstand, genetiske og biometriske data.

Overfgrsel til modtagere i tredjelande, herunder internationale organisationer

Hvis det er ngdvendigt af hensyn til udfgrelse af et forskningsformal at overfgre
personoplysninger uden for EU og E@S, vil det ske efter reglerne i
databeskyttelsesforordningen, som har til hensigt at opretholde det samme sikkerhedsniveau
som i EU og E@S.

Vi vil dog som udgangspunkt ikke overfgre dine personoplysninger til modtagere uden for EU
og E@S.

Hvor laenge opbevares personoplysningerne

Vi kan ikke pa nuvaerende tidspunkt sige, hvor laenge dine personoplysninger vil blive
behandlet. Dine personoplysninger behandles i personhenfgrbar form sa laeenge, det er
ngdvendigt for forskningsformalene og reglerne om opbevaring efter ansvarlig
forskningspraksis. Nar dine personoplysninger ikke laengere er ngdvendige for behandlingen,
vil de blive anonymiseret, overfgrt til Rigsarkivet eller slettet.

Hvilke rettigheder har du

Nar Aarhus Universitet og Region Midtjylland behandler dine personoplysninger i videnskabeligt
og statistisk gjemed, er der en raekke begraensninger af rettighederne efter
databeskyttelsesforordningen. Det betyder, at du bl.a. ikke har ret til indsigt, berigtigelse,
begreensning, indsigelse og sletning af personoplysninger om dig, der indgar i sddanne
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undersggelser. Begraensningen i dine rettigheder fglger af databeskyttelseslovens § 22, stk. 5
og databeskyttelsesforordningens artikel 17, stk. 3, litra d.

Dine klagemuligheder
Du har mulighed for at klage til Datatilsynet, hvis du mener Aarhus Universitet eller Region
Midtjylland ikke behandler dine oplysninger korrekt i forhold til databeskyttelseslovgivningen.

Du bgr altid fgrst tage kontakt til Region Midtjylland eller Aarhus Universitet, hvis du er
utilfreds med den made, vi behandler dine personoplysninger pa.

Du kan laese mere om muligheden for at klage pa Datatilsynets hjemmeside.

De dataansvarlige myndigheder/kontaktoplysninger
Aarhus Universitet, Nordre Ringgade 1, 8000 Aarhus C

P& Aarhus Universitet er forskningsprojektet ledet af Julie Glavind, som kan kontaktes pa
Aarhus Universitetshospital, Kvindesygdomme og Fgdsler, tif. 3071 4734, mail:
julie.glavind@clin.au.dk.

P& Aarhus Universitet bliver ph.d.-projektet gennemfgrt af Lea Kirstine Hansen, som kan
kontaktes pa Aarhus Universitetshospital, Kvindesygdomme og Fgdsler, tIf. 51724564, mail:
lea.hansen@clin.au.dk.

Kontaktoplysning databeskyttelsesradgiver (DPO), e-mail: dpo@au.dk

Region Midtjylland, Skottenborg 26, 8800 Viborg

I Region Midtjylland er forskningsprojektet ledet af Julie Glavindr, som kan kontaktes pa
Aarhus Universitetshospital, Kvindesygdomme og Fgdsler, tIf. 3071 4734, mail:
julie.glavind@clin.au.dk.

Kontaktoplysning databeskyttelsesradgiver (DPO), e-mail: dpo@rm.dk

VERSION 1.0.
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