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Deltagerinformation om deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt projekt

Titel: Udvikling af matematiskemodeller til at forudsige den kort-, mellem- og langsigtede
brusknedbrydning og smerter heraf for personer med tidligt stadie slidgigt eller forreste
korsbandsskade

original titel: Development of computational models to predict the short-, medium- and long-term cartilage
degeneration and pain for patients with early-stage osteoarthritis or anterior cruciate ligament injury.

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt projekt, der udfgres pa Aalborg Universitet i
samarbejde med Aalborg Universitetshospital. Projektet er iveerksat af Professor Michael Skipper Andersen,
som er ansvarligt for projektet.

For du beslutter, om du vil deltage i projektet, skal du fuldt ud forsta, hvad projektet gar ud p3, og hvorfor vi
udferer projektet. Vi vil derfor bede dig om at laese denne deltagerinformation grundigt igennem.

Du vil blive inviteret til en samtale om projektet, hvor denne deltagerinformation vil blive uddybet, og hvor
du kan stille de sp@rgsmal, du har om projektet. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller
en bekendt med til samtalen. Samtalen bliver enten afholdt pa idraetsklinikken pa Aalborg
Universitetshospital af fysioterapeut Carsten M. Mglgaard eller pa Aalborg Universitet (institut for materialer
og produktion) af postdoc Morten Bilde Simonsen eller Ph.d.-studerende Bo Seiferheld.

Hvis du beslutter dig for at deltage i projektet, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklaering. Du
har ret til minimum 24 timers betaenkningstid, fgr du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklzaeringen.
Det er frivilligt at deltage i projektet. Udover at sikre, at du er indforstaet med hvad projektet indebzerer,
giver du, ved at underskrive samtykkeerklaeringen, tilladelse til at kontrolmyndigheder og den
forsggsansvarlige kan fa direkte adgang til at indhente oplysninger i din patientjournal, herunder elektroniske
journaler, med henblik pa kontrol og inspektion. Der gives adgang til videregivelse og behandling af
ngdvendige relevante oplysninger om dine helbredforhold og andre personlige fortrolige oplysninger.
Herunder diagnose, behandling, fglgesygdomme samt indikationer pa, at du kan deltage. Formalet er at
kunne gennemfgre, overvage og kontrollere undersggelserne. Din personfglsomme data vil ikke blive givet
videre til nogen tredjepart og kan kun behandles af de involverede parter i projektet, hvis oplysninger skal
videregives, vil der blive indsamlet et ny samtykke.

Du kan nar som helst og uden at give en grund traekke dit samtykke tilbage ogsa efter underskrift af
samtykkeerklaeringen. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling.

Kontaktpersoner:

Carsten M. Mglgaard, Ph.d.,

Idraetsklinikken, Aalborg Universitetshospital Syd Hobrovej Morten Bilde Simonsen, Ph.d., Cand.Scient.Techn.
18-22, 9000, Aalborg C. Institut for materialer og produktion, Aalborg universitet
E-mail: cmm@rn.dk Pontoppidanstraede 103, 9220 Aalborg

TIf.: 97 66 25 33 E-mail: mbsi@mp.aau.dk

TIf.: 51344176
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Projektet udfgres pa:
Ortopaedkirurgisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital Syd, Hobrovej 18-22, 9000 Aalborg C.
Institut for materialer og produktion, Aalborg Universitet, Fibigerstraede 14, 9220 Aalborg @.

Rentgenafdelingen, Aalborg Universitetshospital Syd, Hobrovej 18-22, 9000, Aalborg C.

Formalet med projektet

Artrose — eller slidgigt — er ledsygdom, hvor brusk og veev omkring leddene langsomt bliver nedbrudt. Slidgigt
er den mest udbredte af de over 200 gigtsygdomme, der findes. Over 300.000 danskere har faet diagnosen
slidgigt og yderligere 150.000 danskere oplyser selv, at de har slidgigt, og gener i form af smerter og
gangproblemer. Knzet er et af de led som er hyppigst ramt af slidgigt og mange mennesker oplever en

betydeligt ringere livskvalitet grundet dagligt gangbesveaer og smerter.

Brusken i vores led bliver ikke naturligt udskiftet som andet vaev i kroppen. Derfor vil alle med tiden fa
nedbrudt deres brusk. Vi ved fra tidligere undersggelser, at personer med et alvorligt knaetraume (f.eks.

korsbandsskade) nedbryder brusk hurtigere end personer, som ikke har haft et alvorligt knaetraume.

Projektet har til formal at udvikle og teste computermodeller, som kan anvendes til at beregne
nedbrydningen af brusk i knaeet hos personer som har haft en korsbandskade, har tidligt stadie slidgigt eller
personer som ikke har nogle knaegener. Der bliver lavet en computermodel af hver deltager baseret pa MR-

skanninger, bevaegelsesanalyse, muskelstyrke test, blodprgver, ledvaeskeprgver samt spgrgeskemaer.

Disse computermodeller vil bidrage til vores forstaelse af hvordan brusken nedbrydning, hvilket potentielt

kan veere med til, at vi i fremtiden kan forudsige effekten af forskellige behandlinger.

Hvad sker der, hvis du gnsker at deltage?

Vi gnsker at fglge dig over en arraekke, hvorfor du | Igbet af projekt vil skulle deltage i forskellige
undersggelser. De fleste undersggelser vil blive foretaget i starten samt efter et og fire ar efter starten pa
projektet. Herefter vil der blive foretaget mindre undersggelser i form af blodprgver og MR-skanninger efter

7 og 10 ar efter starten af projektet. Et overblik over forlgbet kan ses i tabel 1.



Development of computational models to predict the short-, medium- and long-term cartilage degeneration and pain for patients with
early-stage osteoarthritis or anterior cruciate ligament injury

Deltagerinformation_version_1.5_N-20220057

13-05-2025

Opfglgning
Opstart 1ar 3ar 7 ar 10 ar
MR-skanninger og blodprgve pa Aalborg
X X X X X
Universitetshospital
Ledvaeskeprgver pa Aalborg Universitetshospital X X X
Malinger ved Aalborg Universitet
(Bevaegelsesanalyse, smertemalinger, X X X
spgrgeskemaer)

Tabel 1: Oversigt over aktiviteter.
Malinger pa Aalborg Universitet Hospital

Ved Aalborg Universitet Hospital vil der blive foretaget magnetisk resonans (MR) skanninger (figur 1) af begge
ben. Under skanningen vil du fa udleveret et hgrevaern hvor du har mulighed for at hgre radio mens du bliver
skannet. Forskellige skanningssekvenser vil blive udfgrt og det hele forventes at tage cirka en time per
opfglgning. Under skanningssekvenserne skal du ligge sa stille som muligt. Skanningen foretages pa

Rgntgenafdelingen pa Aalborg Universitetshospital Syd, Hobrovej 18-22, 9000, Aalborg C.

Figur 1: MR skanner

Ved det samme besgg, efter MR skanningerne vil der blive udtaget en blodprgve (5 mL per gang 25 mL for
hele projektet) samt en ledvaeskeprgve fra knaeet (optil 1 mL per gang og optil 3mL for hele projektet).
Analysen af blod og ledveeskeprgverne vil blive anvendt som et input i computermodellen. Prgverne vil ogsa
blive anvendt til at give indblik i metabolismen, inflammation og nedbrudsmarkgre i brusken og kroppen.

Kombineret med MR skanningen er blodprgverne og ledvaeskeprgverne gode markgrer for at detektere
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@ndringer i knaeet. Blod og ledvaskeprgverne bliver opbevaret i en forskningsbiobank. Eventuelt

overskydende materiale vil blive destrueret ved projektets afslutning.

Malinger ved Aalborg Universitet

Malingerne der udfgres ved Aalborg Universitet er samlet i en session per opfglgning og skal udfgres tre
gange i Igbet af projektet (ved opstart, efter 1 og 3 ar). Malingerne foregar pa Institut for Materialer og

Produktion, Aalborg Universitet, Fibigerstraede 14, 9220 Aalborg @.

Bevaegelsesanalyse

Inden bevagelsesanalyse vil du fa pasat markgrer med tape pa huden, eksempel pa markgr placering ses pa
figur 3 og 4. Yderligere vil der blive placeret elektroder oven pa udvalgte muskler som kan male de elektriske

signaler fra musklerne nar du bevaeger dig (figur 2).

Figur 2 elektrode til at male det elektriske signal i en muskel Figur 3: Billede af Markgr

Herefter skal du ga i laboratoriet over nogle platforme pa gulvet, mens markgrerne position bliver malt med
infrargde kameraer, figur 5. Der er ingen risiko forbundet herved. Til forsggsgangen bedes du medbringe

korte shorts og korte strgmper. Hvis det ikke haves, har vi shorts og stremper du kan lane.
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Figur 4 Markgr opsatnings eksempel Figur 5 Tegning af et bevaegelseslaboratorie

Smertefalsomhed mdlinger

Din smertefglsomhed vil blive malt ved hjzaelp af en manchet, der blaeses op omkring din lzeg (manchetten
svarer til den slags, som din laege bruger, ndr han maler dit blodtryk). Dette vil give en trykkende eller
strammende fornemmelse, som du vil opleve som smerte. Du vil blive bedt om at vurdere den smerte, du
oplever, pa en skala fra O til 10 ("0”indikerer “ingen smerte” og "10” indikerer “den vaerste smerte, du kan
forestille dig”). Trykpavirkningerne vil ske med forskellige hastigheder, som vi vil beskrive for dig, inden de
starter. Du vil altid have mulighed for at stoppe trykpavirkningerne, hvis du oplever dem som uudholdelige

eller af andre arsager ikke gnsker at fortsaette i forsgget.

Funktionelle tests

Til undersggelsen skal du ogsa gennemfgre nogle funktionelle test. Her er der tale om en 40 meters gang test
pa tid, antal gange du kan rejse dig fra en stol pa 30 sekunder, en funktionel test pa en trappe og den tid det

tager dig at komme op fra en stol og ga.

Projektdeltagere

Der bliver rekrutteret forskellige grupper deltagere i projektet. De fire forskellige grupper er beskrevet i de
naeste afsnit.

Gruppe med en nylig korsbhandskade, som skal rekonstrueres.

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 ar og for nyligt har haft en korsbandskade, som du
har bestemt dig for at blive opereret.

Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har:
o faet foretaget tidligere knae kirurgi inden korsbdndskaden
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skader eller smerter i andre led end dine knze

alvorlige iskeemiske eller neurologiske folgesygdomme i underekstremiteterne.
Anden diagnose som f.eks. diabetes

BMI over 32

ikke i stand til at passe MR-knae-spolen

pacemaker eller andet metal i kroppen som ggr MR skanning problematisk

O 0O O 0O O O O

haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer)
Gruppe med en nylig korsbandskade, som ikke skal rekonstrueres.

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 ar og for nyligt har haft en korsbandskade, som du
ikke gnsker at fa opereret pa nuvarende tidspunkt.

Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har:

faet foretaget tidligere knae kirurgi inden korsbdndskaden

klinisk betydende ledsygdom i andre led end knaeet ved inklusion (vurderes ved screening)
skader eller smerter i andre led end dine knze

alvorlige iskaeemiske eller neurologiske folgesygdomme i underekstremiteterne.

anden diagnose som f.eks. diabetes

BMlI over 32

ikke i stand til at passe MR-knae-spolen

pacemaker eller andet metal i kroppen som gadr MR skanning problematisk

o O 0O O O O O O ©O

haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer)
Gruppe med tidligt stadie slidgigt

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 ar og har tidlig eller moderate stadie slidgigt i
knaeet. Hvis der ikke er et rgntgenbillede under et ar gammel i din journal, tager vi et for at vurdere graden
af slidgigten.

Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har:

fdet foretaget tidligere knae kirurgi

klinisk betydende ledsygdom i andre led end knzeet ved inklusion (vurderes ved screening)
skader eller smerter i andre led end dine knze

alvorlige iskaemiske eller neurologiske falgesygdomme i underekstremiteterne.

anden diagnose som f.eks. diabetes

BMI over 32

ikke i stand til at passe MR-knae-spolen

pacemaker eller andet metal i kroppen som gar MR skanning problematisk

o 0O 0 O O O O O ©

haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer)
Gruppe uden knzaegener eller andre former for smerter

Du kan deltage i denne gruppe hvis du er mellem 18-70 ar og ikke har nogle knaegener. For at bekraefte at
du ikke har tegn pa slidgigt tager vi et rentgenbillede af dine knze.
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Du kan ikke deltage i denne gruppe hvis du har:

fdet foretaget tidligere knae kirurgi

smerter eller stivhed i dine knae

klinisk betydende ledsygdom i andre led end knaeet ved inklusion (vurderes ved screening)
alvorlige iskeemiske eller neurologiske folgesygdomme i underekstremiteterne.

anden diagnose som f.eks. diabetes

BMI over 32

ikke i stand til at passe MR-knae-spolen

pacemaker eller andet metal i kroppen som ggr MR skanning problematisk

O O O O 0O O O O O

haft et tidligere misbrug (alkohol, cannabis, opioider eller andre stoffer)

Risici og mulige bivirkninger

Metoderne i dette projekt er gennemtestede og er blevet anvendt i flere andre forsgg. Der er ikke rapporter
om langvarige bivirkninger ved metoderne, men der findes mindre risici ved metoderne, som vi beskriver
herunder. Du har som deltager altid mulighed for at stoppe forsgget, hvis du ikke leengere @nsker at
fortseette. Derudover vil vi overvage dig konstant gemmen forsgget og du kan altid stille spgrgsmal til
metoderne og forsgget. Du vil i forbindelse med smerteforsggene opleve en kortvarig smerte, som forsvinder
nar trykket fra manchetten ophgrer. Du kan opleve svag redme efter trykpavirkningen, men dette vil ligeledes
forsvinde efter kort tid. Der kan vaere risici ved forsgget, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor om at
fortzelle, hvis du oplever problemer med dit helbred, mens forsgget star pa. Hvis vi opdager bivirkninger, som
vi ikke allerede har fortalt dig om, vil du naturligvis blive orienteret med det samme, og du vil skulle tage

stilling til, om du gnsker at fortszette i forsgget.

MR-scanning er ikke smertefuld, men du skal ligge stille i en smal maskine, som kan vaere ubehageligt for

patienter med staerk klaustrofobi.

Ved blod og ledveeskeprgver er der risiko for infektion, men der optraeder yders sjeeldent (1 ud af 10.000-

100.000). For ledvaeskeprgven vil cirka 2 % opleve smertereaktion det fgrste dggn efter prgvetagningen.

Vores forskergruppe har stor erfaring med at udfgre bevaegelsesanalyse og der vil ikke veaere risici eller stgrre

ubehag forbundet hermed.

De deltagere som far taget rgntgenbillede, vil i den forbindelse med inklusion vil blive udsat for lav-dosis
ioniserende straling. Hver dag bliver vi udsat for straling fra omgivelserne - fra jorden, luften vi indander,
maden vi spiser og fra byggematerialer. Dette kaldes tilsammen for den naturlige baggrundsstraling. Hver

rentgenundersggelse giver en yderligere straledosis, der varierer med typen af undersggelse fra et niveau
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svarende til fa dages til fa ars naturlig baggrundsstraling. Straledosis afhaenger af en rakke fysiske og
proceduremaessige forhold som rgntgenrgrets spaending og strgm, filmens/billedforsteerkerens/detektorens

felsomhed, antal billeder og gennemlysningstid samt ind bleending.

Stralingsdosen for et rgntgenbillede af knaeene er under 0,1 mSv. Til sammenligning er den naturlige
baggrundsstralingen | Danmark i gennemsnit 3 mSv pr. ar. En straledosis pa 0,1 mSv svarer til ca. 12 dages

baggrundsstraling i Danmark.

For hver Sievert (Sv) gges risikoen for at inducere en uhelbredelig cancersygdom med 5% i forhold til den
generelle risiko for befolkningen. Ved udsattelse for en dosis pa 0,1 mSv stiger risikoen med 0,0005%. Til
sammenligning er den generelle risiko pa 25% og ved deltagelse i dette forsgg vil den samlede risiko gges til

25,0005%.

Tilfeeldighedsfund ved MR-skanninger

Som tidligere naevnt indebzaerer MR-scanning af dine knae og underekstremiteter ingen smerte eller fare. Ikke
desto mindre er det muligt, at vi under undersggelsen opdager uventede fund, ogsa kendt som
tilfeeldighedsfund. Disse fund kan variere fra mindre observationer til potentielt alvorlige tilstande, der ikke

var hovedformalet med vores undersggelse.

Hvis der skulle opsta et tilfeldighedsfund, vil vores team af sundhedspersonale evaluere dets relevans og
give dig alle ngdvendige oplysninger. Det er dog vigtigt at understrege, at du har mulighed for at vaelge, om
du gnsker at modtage denne information om eventuelle tilfaeldighedsfund. Dette vil blive tydeligt angivet i

det skriftlige samtykke til deltagelse i forskningsprojektet.

Indhentning af journal oplysninger

| forbindelse med projektet, bliver du bedt om at give samtykke til at forsggsansvarlige ma indhente relevante
oplysninger fra din sundhedsjournal. Journaloplysningerne vil blive anvendt til at kunne gennemfgre,
overvage og kontrollere projektet. De oplysninger, som bliver indhentet er: Alder, kgn, uddannelse,

kropsvaegt, krops hgjde, kliniske informationer relateret til dine knae samt sygdomshistorik.

Afbrydelse af projektet

Som deltager kan du til enhver tid traekke dig ud af projektet, uden begrundelse. Dette vil ikke fa betydning
for din @vrige behandling. Reagerer du efter forsggslederens vurdering uventet pa projektets procedurer,

kan projektet til ethvert tidspunkt afsluttes. Projektet som helhed vil blive stoppet, hvis det skulle vise sig, at
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deltagerne generelt ikke tolererer procedurerne i undersggelserne. Den kliniske ansvarlige for forsgget er

Hans Peter Jensen ledende overlaege pa sportstrauma-klinikken, Aalborg Universitetshospital.

Nytte ved deltagelse

Resultaterne af projektet vil veere med til at klarleegge nogle grundlaeggende spgrgsmal omkring udviklingen
af slidgigt som kan anvendes til at udvikle fremtidens behandling inden for slidgigt. Deltagelse i projektet vil
ikke pavirke din behandling. Ved at deltage i projektet vil du fa foretaget undersggelser som ikke er en del af

standardbehandlingen.

Befordring

Du skal selv daekke udgifterne til transport i forbindelse med de forskellige besgg, der indgar i projektet.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Projektet er igangsat pa initiativ af Professor i ortopaedisk biomekanik Michael Skipper Andersen. Projektet
har modtaget gkonomisk stgtte fra Novo Nordisk fonden, Aalborg Universitet, Lund Universitet, University
of Eastern Finland (samlet budget 57.389.677 kr.). Ingen af de involverede forskere har gkonomiske
interesser i projektet. De involverede forskere vil Igbende ansgge relevante fonde om gkonomisk tilskud til

afgreensede dele af projektet.

Adgang til resultater

Projektets resultater vil blive offentliggjort i nationale savel som internationale medicinske tidsskrifter.

Resultaterne vil ogsa blive formidlet pa MATHKOA hjemmeside (www.mathkoa.aau.dk) samt relevante

patientforeninger. Resultaterne forventes offentliggjort Igbende henimod slutningen i 2036.

Behandling af personoplysninger

Vi behandler og opbevarer personoplysninger i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven. Under studiet behandler vi de oplysninger om dig, der er ngdvendige for studiets
udfgrelse, og efter studiets afslutning gemmer vi dine personoplysninger i overensstemmelse med
databeskyttelsesforordningen. Dine oplysninger vil blive pseudonymiseret. Dele af de indsamlede
oplysninger vil blive delt med vores samarbejdspartnere ved Lund Universitet (Sverige) og University of

Eastern Finland (Finland) i begge lande er oplysningerne beskyttet af den europaeiske GDPR-lovgivningen.

@vrige information

Projektet er godkendt af Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, sagsnummer N-20220057.


http://www.mathkoa.aau.dk/
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Forskningsgruppen bag projektet er sammensat af forskellige faggrupper. Alle involverede er omfattet af

tavshedspligt.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i projektet,
og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi beder dig ogsa om at laese

det vedlagte materiale “Forsggsdeltageres rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.
Hvis du vil vide mere om projektet, er du meget velkommen til at kontakte projektets kontaktpersoner.

Med venlig hilsen

Carsten M. Mglgaard Ph.d., Fysioterapeut Morten Bilde Simonsen, Ph.d., Cand.Scient.Techn.
Idreetsklinikken, Aalborg Universitetshospital Syd Institut for materialer og produktion, Aalborg
Hobrovej 18-22, 9000, Aalborg C. Universitet

E-mail: cnm@rn.dk Pontoppidanstraede 103, 9220 Aalborg

TIf.: 97 66 25 33 E-mail: mbsi@mp.aau.dk

TIf.: 51344176

-10-
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Forsggspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide, at:

din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kun kan ske efter, at du har faet bade skriftlig
og mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklaeringen.

du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke dit samtykke til
deltagelse tilbage og udtraede af forskningsprojektet. Safremt du traekker dit samtykke tilbage
pavirker dette ikke din ret til nuveerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du
matte have.

du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen.
du har ret til beteenkningstid, fer 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 veaev, sker efter
reglerne i databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den
dataansvarlige i forsgget skal orientere dig neermere om dine rettigheder efter
databeskyttelsesreglerne.

der er 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 tilretteleeggelse, bortset fra
de dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre.
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For du beslutter dig

Om at veere forsggsperson i
sundhedsvidenskabelige fors@gg

Revideret 11. marts 2019

)NWK

NATIONAL
VIDENSKABSETISK
KOMITE



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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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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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.

For du beslutter dig — om at vaere forsggsperson i sundhedsvidenskabelig forskning


http://www.stpk.dk/
mailto:stpk@stpk.dk
http://www.sundhed.dk/
http://www.nvk.dk/

