Herlev og Gentofte CoprNniavys A
Hospital UNIVERSITET @@

®

Amager og Hvidovre
Hospital

Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forsk-
ningsprojekt.

Forskningsprojektets titel:

Praediktorer for prognosen og sygdomsforlgbet af inflamma-
torisk tarmsygdom — IBD Prognose Studiet

Forskningsprojektets engelske titel: The influence of genetics, immunity, and the microbiome on the prognosis of inflammatory

bowel disease (IBD Prognosis Study) — a Copenhagen IBD inception cohort study

Vi vil spgrge dig, om du vil deltage i et videnskabeligt forskningsprojekt. Projektet er et samarbejde
mellem de mave-tarmmedicinske afdelinger pa Herlev og Hvidovre Hospital samt Bgrne- og Unge-
afdelingen pa Hvidovre Hospital.

Formalet med projektet er at fglge nye patienter med tarmbetaendelse (inflammatorisk tarmsygdom)
for bedre at kunne forudsige, hvordan sygdommen udvikler sig over tid, samt tilpasse undersggelser
og behandling til den enkelte patient.

Far du beslutter, om du vil deltage i forskningsprojektet, er det vigtigt, at du ved, hvad det indebaerer
for dig som patient, samt hvorfor vi gennemfgrer forskningsprojektet. Vi vil derfor bede dig om at
leese denne deltagerinformation grundigt. Du vil blive inviteret til en samtale om forskningsprojektet,
hvor denne deltagerinformation vil blive uddybet, og hvor du kan stille de spgrgsmal, du har til forsk-
ningsprojektet. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til sam-
talen.

Hvis du veelger at deltage i forskningsprojektet, vil det medfare:

1) din journal bliver leest og data taget ud for at fglge med i dit sygdomsforlgb.

2) du far samme antal konsultationer og behandling pa hospitalet, som du ellers ville have faet.

3) du far samme antal blodprgvetagninger som vanligt, men der tages ekstra glas med til forsk-
ningsprojektet hver gang. Du skal altsa ikke stikkes ekstra gange, men give ekstra blod.

4) du far lavet de kikkertundersggelser, som leegen og du bestemmer. Du vil ved kikkertundersga-
gelse fa taget ekstra vaevspraver til projektet.

5) du blive bedt om at udfylde spagrgeskemaer.

6) du far en ekstra skanning af din lever, knogler og dine led.

7) du far Igbende ultralydsskannet din tarm.

8) du bliver set ekstra af en laege, som er specialist i ledsygdomme (reumatolog) samt hudsyg-
domme - sidstnaevnte, hvis det skgnnes ngdvendigt.

9) Vi far informationer om dine indkabsvaner vedrarende spisevarer.

Du kan nedenfor lzese flere detaljer om undersggelserne. Pa sidste side er der en tabel, hvor du
kan se de undersggelser, der indgar i forskningsprojektet.
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Hvis du beslutter dig for at deltage i forskningsprojektet, vil vi bede dig om at underskrive en sam-
tykkeerklaering. Husk, at du har ret til beteenkningstid, far du beslutter, om du vil deltage og under-
skrive samtykkeerklgeringen.

Det er frivilligt at deltage i forskningsprojektet. Du kan nar som helst og uden at fortzelle hvorfor
stoppe i projektet. Hvorvidt du veelger at vaere med i dette forskningsprojekt, har ingen betydning for
din videre behandling pa afdelingen.

Baggrunden for forskningsprojektet

Kronisk inflammatorisk tarmsygdom daekker over sygdommene Crohn’s sygdom og Colitis Ulcerosa,
som er to livsvarige sygdomme, der typisk veksler mellem perioder med ro i sygdommen og perioder
med aktiv sygdom og symptomer (herunder mavesmerter og tynde affgringer ofte med blod). Syg-
dommene har meget forskellige forlgb, der gar det sveert at forudsige, hvordan sygdommene svarer
pa behandling, og hvordan det gar pa lang sigt for den enkelte. Det er saledes ikke muligt ved blod-
praver eller skanninger at forudsige, hvordan forlgbet vil veere for den enkelte patient.

Det er vigtigt for os som laeger, at vi kan udpege de patienter, der er i risiko for at udvikle et alvorligt
sygdomsforlgb, sa vi allerede tidligt kan seette ind med teettere opfalgning og tilpasset medicin.

Formal med forskningsprojektet

Formalet med dette forskningsprojekt er at undersgge hvilke faktorer, der kan forudsige sygdoms-
forlgbet af inflammatorisk tarmsygdom. Nogle af disse faktorer, f.eks. hvilken behandling du far,
findes i din journal, mens andre informationer om sygdommen findes i blodpragver, affgringspraver,
endetarmspodninger og vaevsprgver fra kikkertundersggelser. Vi vil undersgge alle disse praver for
forskellige proteiner og RNA-materiale for derigennem at finde markgrer, der kan sige noget om
sygdomsforlgbet for den enkelte patient. Det vil vi ggre ved at sammenholde disse markgrer med
oplysningerne i journalen. P4 den made haber vi pa, at vi bedre kan forudsige sygdomsforlgbet for
den enkelte patient, og vi haber pa at kunne bruge disse markarer til bedre at kunne tilpasse opfalg-
ning og behandling til den enkelte patient i fremtiden.

Den generelle fremgangsmade

Dette forskningsprojekt er et observationsstudie, der fglger dig og din inflammatoriske tarmsygdom.
Det betyder helt konkret, at du far den behandling, som du vil have faet under alle omstaendigheder,
og der er ingen eksperimenter eller leegemiddelforsgg i studiet.

Vi forventer at inkludere i alt ca. 650 patienter - herunder bade voksne, bgrn og unge. Disse patienter
planlaegges at blive fulgt i 20 ar.

Vi gnsker at deltage ved de undersggelser, som din lsege pa hospitalet beslutter. Derfor betyder
projektdeltagelse ikke i sig selv flere hospitalsindkaldelser. Som en del af behandlingen af din in-
flammatoriske tarmsygdom, vil laegen pa afdelingen som regel indkalde dig til undersggelse pa sy-
gehuset hver tredje maned det farste ar efter, at du far stillet diagnosen. Derefter gar laegen status
med en reekke undersggelser (se nedenfor) og falger dig fremadrettet ca. hvert halve ar og ved
behov.

Herunder er listet hvilke undersggelser, der almindeligvis laves, samt hvilke dele forskerne bag dette
studie gnsker at vaere med inde over de farste 2 ar:
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Journaloplysninger: Vi vil indhente og fa videregivet nogle af dine oplysninger direkte fra
din journal (personoplysninger, kagn, alder, etnisk baggrund, rygevaner, alkoholforbrug), in-
formationer om din inflammatoriske tarmsygdom samt eventuelle andre sygdomme og tilhg-
rende behandlinger. Derudover vil blodpr@veresultater samt resultater og billeder fra kikkert-
undersggelser og andre billeddiagnostiske undersggelser ogsa blive videregivet fra din jour-
nal. Mens de fglgende punkter opharer efter 5 ar, planlaegges fortsat tilgang til journaloplys-
ninger med ovenstaende formal til det 20. opfaglgningsar. Se mere om dine rettigheder i
denne sammenhaeng pa side 8.

Spargeskemaer: For at afklare hvilke risikofaktorer der kan forudsige et alvorligere syg-
domsforlgb, samt hvordan sygdommen pavirker dit mentale velveere, vil leegen bede dig ud-
fylde en raeekke spgrgeskemaer:

o Miljgspgrgeskema: Et spgrgeskema vedrgrende dit miljg og din livsstil ved diagno-
setidspunktet for din inflammatoriske tarmsygdom. Nar du efterfglgende kommer pa
sygehuset til kontroller, vil du igen blive bedt om at udfylde et ganske kort miljgspar-
geskema.

o Symptomscoreskema: Et spgrgeskema, der er tilpasset til hvilken type inflammatorisk
tarmsygdom du har, og giver et mal for graden af sygdomsaktivitet ved alle lzegesam-
taler. Spgrgeskemaet tager ca. 2 minutter at besvare.

o Spgrgeskemaer vedrgrende mentalt velvaere: EQ-5D, Short Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire og IBD Disability Index er korte spgrgeskemaer, som skal ud-
fyldes ved leegesamtaler. Disse er oversat til dansk.

Blodprgvetagning: Som led i behandlingen vil du jeevnligt fa taget blodpraver, som leegen
bruger til at tilpasse behandlingen. Projektet medfarer ikke yderligere blodprgvetagninger,
end dem du ellers vil fa taget, men ved samme stik vil der blive trukket ekstra blod.
Affaringsprever: Den behandlende leege falger med i sygdomsaktiviteten lokalt i tarmen via
afferingsprever. Nar du skal forberede en sadan affaringsprave til laeegen far leegekonsultati-
onen, vil vi bede dig om at udtage en ekstra prave til projektet. Du vil modtage alt materiale
samt blive instrueret af din projektkontaktperson. Derudover vil vi, nar vi mgdes pa sygehuset
og tager imod affgringspraven, bede dig om at lave en podning fra endetarmen med en pod-
ningspind, som du far udleveret.

Veevsprover ved kikkertundersggelser: Som beskrevet medfarer projektet ikke flere kik-
kertundersggelser, end du ellers vil fa foretaget, men nar leegen i samrad med dig bliver
enige om at foretage en kikkertundersggelse, gnsker projektet at veere med ved at:

o optage kikkertundersggelsen: Formalet med optagelsen er at dokumentere graden af
beteendelse for at kunne sammenholde undersggelsens resultat med det efterfal-
gende sygdomsforlgb.

o udtage ekstra vaevspraver: Vaevspragver maler 2 mm x 2 mm og vejer 3 milligram.
Billeddiagnostik: Som en del af udredningen og monitoreringen af din tarmbetaendelse vil
din hospitalslaege foresla falgende undersggelser, som projektet gerne vil anvende til at be-
lyse de tidligere neevnte forskningsformal. Billeder og videoer optaget i lgbet af projektet vil
desuden kunne blive brugt i anonymiseret form til uddannelse af fagpersonale.

o Ultralydsskanning: Alle patienter i projektet far lavet en ultralydsundersggelse af de-
res mave ved diagnosetidspunktet for den inflammatoriske tarmsygdom, efter 3 ma-
neder, efter 6 maneder ved tegn pa sygdom samt efter 12 maneder. Derefter udfares
ultralydsskanning arligt indtil 5. ar. En ultralydsundersggelse foretages ved et kare et
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handholdt apparat med en skanner langs din mave og gennemfares i direkte forlaen-
gelse af leegesamtalen. Undersggelsen tager ca. 10 minutter, og der er ingen risici
forbundet hermed.

o MR-skanning af tyndtarm: For at undersgge udbredelsen af beteendelsen i din inflam-
matoriske tarmsygdom og for at stille diagnosen inflammatorisk tarmsygdom, vil din
hospitalsleege bestille en MR-skanning af dine tyndtarme ved diagnosetidspunktet.
Hvis du efter ét ar far pavist subtypen af inflammatorisk tarmsygdom Crohn’s sygdom
(som kan medfgre beteendelse i tyndtarmen) eller en uklassificeret type af inflamma-
torisk tarmsygdom, vil din laege bede om en ny MR-skanning af dine tyndtarme. Dette
for at se udbredelsen af tarmsygdom samt for at afklare om den uklassificerede type
inflammatorisk tarmsygdom maske er en Crohn’s sygdom.

o MRCP-skanning af galdevejene: Patienter med inflammatorisk tarmsygdom er i risiko
for at udvikle beteendelse af galdevejene. For at udrede dig for disse tilstande vil din
leege tilbyde dig en MR (MRCP med elastografi) af dine galdeveje sa snart, du far
stillet diagnosen inflammatorisk tarmsygdom samt efter 5 ar.

o Fibroskanning: Nogle patienter med inflammatorisk tarmsygdom udvikler ogsa lever-
sygdomme, og derfor vil vi gerne skanne din lever én gang ved diagnosetidspunktet
for inflammatorisk tarmsygdom samt efter ét ar, hvis du har abnorme levertal. Lige-
som ved ultralydsskanning gennemfgres fibroskanning ved at kgre en handholdt
skanner over seerligt den gvre hgjre del af din mave. Denne undersggelse udfares
ogsa i direkte forlaengelse af din leegesamtale.

o DEXA-skanning: Stort set alle patienter med inflammatorisk tarmsygdom far med ti-
den behov for behandling med binyrebarkhormon for at opna hurtig kontrol over en
akut opblussen i sygdommen. Sadanne steroidkure kan give knogleskarhed som en
kendt bivirkning, og derfor vil din behandlende laege tilbyde dig en DEXA-skanning
ved diagnosetidspunktet samt efter 5 ar.

Reumatologisk undersggelse for dig, der bliver en del af projektet i perioden den 1.
april 2021 til den 1. april 2022: Du vil blive tilbudt en undersggelse af leddene ved en spe-
cialleege i ledsygdomme (reumatolog) samt en MR-skanning af din rygsgijle og hofteled. En
fysisk undersggelse ved en reumatolog vil din hospitalsleege normalt kun tilbyde dig, hvis du
klager over gener fra leddene, men hvis du veelger at deltage i dette projekt, vil du i projekt-
gjemed blive tilbudt en undersggelse udfart af en reumatolog. Det gar vi, fordi vi har erfaret,
at mange patienter med inflammatorisk tarmsygdom samtidig har en ledsygdom, som farst
opdages sent. Reumatologen vil dels spgrge dig om eventuelle ledgener, dels undersgge
dine led blandt andet ved at ultralydsskanne dem. Derudover vil forskerne bag projektet
gerne lave en MR-skanning af din rygsgjle for at se efter eventuelle sygdomstreek i rygsgjle
og hofteled. Hvis der findes tegn pa sygdom ved en eller flere af disse undersggelser, vil du
blive tilbudt relevant behandling herfor.

Undersggelse ved en specialleege i hudsygdomme: du vil blive tilbudt en undersggelse
af huden af en specialleege i hudsygdomme, hvis du forteeller at du har hudproblemer. Dette
er noget, som en del patienter med inflammatorisk tarmsygdom klager over. Hvis du ikke
klager over hudgener, vil du ikke blive undersggt af en specialleege. Hudlaegen vil starte med
at vurdere om du kan have en hudsygdom, ud fra et billede af din hud. Hvis hudlaegen skan-
ner det ngdvendigt, vil du blive indkaldt til en undersggelse. Ud fra undersggelsen vurderer
hudlaegen om, der er en hudsygdom, og i sadanne tilfeelde, vil hudlaegen tilbyde dig relevant
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behandling herfor. Projektdeltagelse har ingen indflydelse pa, om eller hvordan du bliver be-

handlet.

e Oplysninger om indkgbsvaner: Dette sker som led i undersggelsen af hvilke miljgmaessige
faktorer, der bidrager til sygdomsforlgbet. Oplysningerne traekkes automatisk ud fra oplys-
ninger fra dine kabskvitteringer som lagres i en app. Du bestemmer selv, om du vil indgd i
denne del af projektet og downloade denne app.

Skema over alle undersggelser

Indsamling af data
fra journalen

Miljgspgrgeskema

Kliniske symptom-
score-skemaer

Blodprgver

Affaringspraver og
rektalpodninger?

Udtagning af veevs-
praver ved kikkert-
undersggelser

MR af tyndtarmen?®
MRCP

Undersggelse ved
en specialleege i
ledsygdomme (reu-
matolog)*

Undersggelse ved
en specialleege i
hudsygdomme (der-
matolog) ®

DEXA-skanning af
kroppen

Ultralydsskanning af
tarmen

Fibroskanning
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! Akutte eendringer inkluderer opblussen i sygdom med behov for medicinaendringer eller behov for
indlaeggelse.

2 Projektet indebzerer ikke ekstra kikkertundersggelser, men veevspragver gnsket udtaget til forsk-
ningsbhiobanken ved alle kikkertundersggelser, nar leegen udtager til klinikken.

SAlle patienter skal have en MR af tyndtarmen ved diagnosetidspunktet, mens det kun er patienter
med Crohn’s sygdom eller en uklassificeret type af inflammatorisk tarmsygdom der skal have gen-
taget undersggelsen efter 1 ar.

4 Kun for patienter, der bliver en del af projektet i ar 2021.

5 Du vil blive tilbudt en undersggelse, nar end du angiver at have hudgener.

Forskningsbiobank

Til dette projekt oprettes en forskningsbiobank, hvor ovenstaende materialer arkiveres. Hver gang
du skal pa hospitalet med din inflammatoriske tarmsygdom, planleegger forskerne bag projektet at
udtage 23 ml blod, 10 g affaring og en podningspind til biobanken (se skema ovenfor). Derudover
opbevares vaevspraver fra kikkertundersagelser ogsa her. | praksis erstatter vi dine identitetsoplys-
ninger med en kode, som vi bruger til at gruppere alle dine materialer over tid, sa vi kan fglge de
mikroskopiske og molekyleere forandringer, der sker i dig i lgbet af opfglgningsperioden. Der er for-
trolighed omkring dine informationer, og det er kun forskere, som er en del af projektet, som kan fa
adgang til disse informationer.

Prgverne vil blive opbevaret i en aflast fryser, indtil de bliver analyseret. Forskningsbiobanken op-
hgrer den 31.01.2043, hvor de projektrelaterede undersggelser slutter. Eventuelt overskydende ma-
terialer vil efter et seerskilt samtykke fra dig blive overfart til en biobank til fremtidig forskning. Her
opbevares dine materialer i yderligere 15 ar, hvorefter de bliver destrueret. @nsker forskerne bag
projektet at bruge prgverne i laengere tid, vil der blive sggt om tilladelse hos Datatilsynet for yderli-
gere opbevaring. Formalet med opbevaringen er at fglge din sygdom og observere, hvordan det gar
dig i den lange bane sidelgbende med at der indsamles materiale. Analyserne kan derfor farst gen-
nemfares nar der er nok materiale, og nar der foreligger nok data til at identificere forskellige syg-
domsforlgb. | forhold til biobanken til fremtidig forskning geelder at ny forskning i dette materiale skal
godkendes pa videnskabsetisk komité, og at der som udgangspunkt skal indhentes nyt samtykke,
men at komiteen kan dispensere fra dette krav.

Visse data og prgver vil forlade landet til analyse i et andet land, men dette vil fgrst ske efter tilladelse
fra Datatilsynet ligesom der bliver underskrevet en standardkontrakt for at sikre at vilkarene for da-
tabeskyttelse overholdes. Disse data og pr@ver sendes inden for EU’s greenser til en forsknings-
gruppe, som kan udfgre "multi-omics” analyser med henblik pa at identificere markarer (proteiner,
RNA og DNA) som er forbundet med sygdomsforlgbet af IBD.

Hvis du pa et tidspunkt veelger at udga fra forskningsprojektet, bliver projektet for dit vedkommende
indstillet, sa der ikke gennemfares yderligere forskningsrelaterede undersggelser pa dig eller over-
fores yderligere biologisk materiale til biobanken. Forskningsmaterialer, der allerede er indsamlet
ved udgang fra projektet, vil dog blive anvendt i forskningsprojektet.

Nytte ved forskningsprojektet
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Ved at deltage i projektet er du med til at hjeelpe os med at finde markgrer, som vi kan bruge til bedre
at kunne tilpasse behandling af inflammatorisk tarmsygdom til den enkelte patient.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Projektet er observerende, og har derfor ikke betydning for din behandling. Saledes vil der ikke vaere
behandlingsmaessige risici eller bivirkninger forbundet med deltagelse i dette projekt. Vi ghsker dog
at foretage en raekke undersggelser, som er standardundersggelser, men som normalt kun tilbydes,
safremt du oplever symptomer fra fx led eller har unormale blodprgver. Her er et overblik over, hvilke
undersggelser der bliver udfgrt, fordi du deltager i undersggelsen:

1)

2)

3)

4)

5)

Hvis du veelger at indga i projektet pa et tidspunkt i perioden den 1. april 2021 til den 1. april
2022, vil du blive tilbudt en undersggelse af dine led for tegn pa ledsygdomme. Dette er ikke
en del af den saedvanlige behandlingspakke ved inflammatorisk tarmsygdom. Undersggel-
sen indebeerer en ultralydsskanning af dine led samt en MR-skanning af dine rygsgijle og
hofteled.

a. Ultralydsundersggelse er en undersggelsesmetode, hvor der anvendes lydbglger til
billeddannelse. Det betyder, at den er uden ubehag for dig, samt at der hverken an-
vendes straling eller medicin til billeddiagnostikken. Der er saledes aldrig tidligere
fundet bivirkninger ved ultralydsskanning af led. De potentielle fordele i form af for-
bedrede metoder til monitorering af sygdomsaktivitet sk@nnes at opveje de fa ulem-
per, der er i form af gget tidsforbrug (undersggelsen varer ca. en halv time).

b. MR-skanning af din rygsgjle: Denne skanning anvender elektromagnetiske bglger og
saledes ikke straling. Undersggelsen er sikker og uden komplikationer, sa laenge du
ikke har magnetiske dele i din krop - herunder pacemaker, insulinpumpe eller andre
metalliske fremmedlegemer. Har du metal i kroppen, bliver undersggelsen ikke ud-
fort.

MR-skanning af galdevejene (MRCP) udfares pa alle patienter i studiet. Skanningen fungerer
pa samme made som MR-skanning af rygsgile eller tyndtarm.

DXA-skanning: DXA-skanning anvender rgntgenstraler til at male indholdet af fedt-, muskel-
og knogleveev i kroppen. Rgntgenstraler er en af de hyppigste billeddiagnostiske redskaber
i llegeverdenen og anvendes iseer til diagnosticering af lungebetaendelser og knogleskarhed.
Straleindholdet ved en DXA-skanning er dog mindre end det, der anvendes til rantgenbilleder
af lungerne. Da patienter med IBD er i seerlig risiko for knogleskarhed, vil vi gerne skanne
dine knogler for at blive klogere pa, hvilke faktorer der er medvirkende til udvikling af knog-
leskarhed.

Ultralydsskanning af tarmen foretages ved at kare et handholdt apparat med en skanner
langs din mave og gennemfgres i direkte forlaeengelse af leegesamtalen. Undersggelsen tager
ca. 10 minutter, og der er ingen risici forbundet hermed.

Kgbsvaner: Du har mulighed for at fa dine indkgbsvaner lgbende undersggt for deres sam-
menhaeng med sygdomsforlgbet af din tarmsygdom. Dette indebaerer anvendelse af en app
og er en tilleegsmulighed til de gvrige dele af projektet.

Der kan veere risici ved forskningsprojektet, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor
om at fortaelle, hvis du oplever problemer med dit helbred, mens forskningsprojektet 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 fortseette i forsk-
ningsprojektet.

Side 7 af 9

Komitéens projektnr. H-20065831, versionsdato 18-02-2021, versionsnr. 1.3)



Udelukkelse fra og afbrydelse af forskningsprojekt

Hvis du ikke leengere gnsker at deltage i projektet, kan du til enhver tid treekke dit samtykke tilbage.
Efter afbrydelse af projektet indsamles der ikke nyt data eller nyt materiale. Dog er dit samtykke til
projektdeltagelse ogsa et samtykke til fortsat anvendelse af de hidtil indsamlede data og materialer
efter afbrydelse af projektet.

Hvis du af andre arsager ikke har mulighed for at fortseette i projektet, fx skifter adresse, vil vi stadig
gerne fglge dig gennem din journal i opfglgningsperioden.

Dine rettigheder som forsggsperson

« din deltagelse er frivillig, og du kan til enhver tid traekke dit samtykke tilbage

« din deltagelse sker fagrst efter, at skriftig og mundtlig information er givet, og at du skriftligt har
givet tilladelse til, at du vil veere med (samtykkeerklaering)

« oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om dig, er omfattet af tavshedspligt

« prgverne fra dig er maerket med et projektnummer, men ikke med navn eller CPR-nummer, dvs.
de er anonyme

« opbevaring af alle data i undersagelsen sker efter reglerne i loven om behandling af personoplys-
ninger og sundhedsloven. Det betyder, at forskerne er forpligtet til at overholde databeskyttelseslo-
ven og databeskyttelsesforordningen.

« det er ikke muligt at se data vedrgrende din og andre personers deltagelse i undersggelsen

« der er mulighed for at klage samt sgge erstatning efter lov om klage - og inden for sundhedsvae-
senet, hvis du fgler dig fejlinformeret eller fejlbehandlet

 Som projektdeltager er du forsikret via Patienterstatningen.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Studiet er planlagt og udfares af leeger fra Gastroenhederne pa Herlev Hospital og Hvidovre Hospi-
tal, samt Bgrne-Ungeafdelingen pa Hvidovre Hospital. Studiet er finansieret af Novo-Nordisk Fonden
(9.778.800 kr.). Belgbet er indsat pa en forskningskonto, som er underlagt offentlig revision og ad-
ministreres af hospitalerne. Leeger og andet personale, der deltager i studiet, har ingen gkonomisk
tilknytning til stattegiveren. Studiet omfatter udgifter til prgvetagning, analyser af prgver samt vide-
reuddannelse af to laeger tilknyttet projektet (PhD-uddannelse).

Adgang til forskningsprojektsresultater

Forsggets resultater vil blive udgivet i nationale og internationale tidsskrifter, ligesom de vil blive
preesenteret pa nationale og internationale laegekonferencer. Dermed kan forskningsresultaterne
gavne patienter med inflammatorisk tarmsygdom i hele verden. Hvis du gnsker det, vil du, nar resul-
taterne foreligger, modtage skriftlig information om forsggets vigtigste resultater.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstreekkeligt forstaelse for, hvad det vil sige at del-
tage i forskningsprojektet, og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle delta-
gelse. Vi beder dig ogsa om at lsese det vedlagte materiale "Forskningsprojektspersonens rettighe-
der i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.
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Hvis du vil vide mere om forskningsprojektet, er du meget velkommen til at kontakte din lokale kon-
taktperson:

Herlev Hospital, Gastroenheden Hvidovre Hospital, Gastroenheden
Mohamed Attauabi Gorm Roager Madsen

Leege, PhD studerende Leege, PhD studerende

Gastroenheden, Herlev Hospital Gastroenheden, Hvidovre Hospital
Borgmester Ib Juuls Vej 1, 2730 Herlev Kettegaard Alle 30, 2650 Hvidovre

Mail: Mohamed.Attauabi.02@regionh.dk Mail: Gorm.Roager.Madsen.01@regionh.dk
TIf: +45 XX XX XX XX TIf: +45 XX XX XX XX

Med venlig hilsen
Mohamed Attauabi og Gorm Roager Madsen
Pa vegne af studiegruppen:

Johan Burisch, leege, Ph.d., Gastroenheden, Hvidovre Hospital

Flemming Bendtsen, leege, Ph.d., dr.med., Gastroenheden, Hvidovre Hospital

Jakob Seidelin, leege, Ph.d., dr.med., Gastroenheden, Herlev Hospital

Vibeke Wewer, laege, Ph.d., dr.med., BgrneUngeafdelingen, Hvidovre Hospital

Klaus Theede overleege, Ph.D, Gastroenheden, Hvidovre Hospital

Christian Jakobsen, leege, Ph.d., BarneUngeafdelingen, Hvidovre Hospital

Helene Andrea Sinclair Ingels, leege, Ph.d., BarneUngeAfdeling, Rigshospitalet

Mikkel @stergaard, leege, Ph.d., dr.med, Reumatologisk afdeling, Rigshospitalet Glostrup
Mohamed Attauabi, laege, Ph.d. Studerende, Gastroenheden, Herlev Hospital

Gorm Roager Madsen, leege, Ph.d. Studerende, Gastroenheden, Hvidovre Hospital
Nora Vladimirova, leege, Ph.d. Studerende, Reumatologisk afdeling, Rigshospitalet Glostrup

Annette Bgjer Jensen leege, Ph.d., dr.med, Funktions- og Billeddiagnostisk Enhed, Hvidovre Hos-
pital

Frank Krieger Jensen, leege, Ph.d., Funktions- og Billeddiagnostisk Enhed, Hvidovre Hospital

Yousef Jesper Wirenfeldt Nielsen, leege, Ph.d., dr.med, Afdeling for Rgntgen og Scanniner, Herlev
Hospital

Jakob Mgller, leege, Ph.d., dr.med, Afdeling for Rgntgen og Scanniner, Herlev Hospital

Henrik Thomsen, leege, Ph.d., dr.med, Afdeling for R@ntgen og Scanniner, Herlev Hospital
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