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Forespgrgsel om deltagelse

Hermed gnsker vi at spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg vedrgrende blodfortyndende behandling.
Forsgget udgar fra Nefrologisk afdeling pa Rigshospitalet og er etableret i et samarbejde med Hjerteforeningen.
Fgrend du beslutter dig, om du vil deltage i forsgget, er det ngdvendigt, at du fuldt ud forstar forsggets formal og
begrundelse. Vi vil derfor bede dig leese fglgende deltagerinformation grundigt, hvorefter du vil blive inviteret til en
samtale om forsgget, hvori denne deltagerinformation vil blive uddybet, og du vil fa mulighed til at stille spgrgsmal
til forsgget. Du er i forbindelse med denne samtale velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt
med. Safremt du beslutter dig for at deltage i forsgget, vil vi bede dig underskrive en samtykkeerkleering. Veer
opmaerksom p4, at du har ret til beteenkningstid, fgr du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklaeringen. Det
er helt frivilligt at deltage i forsgget, og du kan nar som helst og uden yderligere begrundelse traekke dit samtykke

tilbage, uden at det vil fa konsekvenser for din videre behandling i gvrigt.
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Indledning

Forkammerflimren er en hyppigt forekommende hjerterytmeforstyrrelse. Ubehandlet indebeerer tilstanden en gget
risiko for slagtilfeelde og dgd. Patienter med kronisk nyresvigt er saerligt disponerede for forkammerflimren og er
ydermere i seerlig risiko for slagtilfaelde som fglge af forkammerflimren. Forebyggende behandling med
blodfortyndende medicin som f.eks. Warfarin anbefales utvetydigt til patienter med bevaret nyrefunktion, idet
behandling mere end halverer risikoen for et slagtilfeelde. Blodfortyndende behandling forebygger slagtilfeelde og
blodpropsdannelse ved at heemme blodets stgrkningsevne. Patienter med kronisk nyresvigt i dialyse er dog i
udgangspunktet seerligt disponerede for blgdningskomplikationer, hvorfor behandlingen ikke benyttes systematisk

hos patienter med kronisk nyresvigt i dialyse og forkammerflimren i Danmark.

Formal og metode

Undersggelsens hovedformal er at undersgge betydningen af forebyggende behandling med den blodfortyndende
medicin Warfarin pa risikoen for slagtilfeelde og dgd hos patienter med kronisk nyresvigt i dialyse og
forkammerflimren. Undersggelsen gennemfgres som et nationalt lodtraeekningsforsgg med deltagerrekruttering fra
alle danske dialyseafdelinger. Deltagende patienter tildeles ved lodtraekning enten behandling med den
blodfortyndende medicin Warfarin eller ingen behandling. Warfarin doseres i tabletform. Behandlingen varetages i
henhold til geeldende behandlingsvejledninger af hospitalslaeger pa de respektive dialyseafdelinger. Behandling
doseres pa baggrund af en blodprgve, der tages i forbindelse med dialysebehandlingen, og indebzerer forventeligt
indtag af 5-10 tabletter ugentligt i hele forsggets forlgb. Behandlingens effekt fglges indtil studiets afslutning gennem
indberetninger fra deltagende afdelinger. Ved undersggelsens afslutning sammenlignes forekomsten af slagtilfeelde,
blgdninger og dgdsfald mellem deltagere behandlet med den blodfortyndende medicin Warfarin og deltagere, der

ikke har modtaget behandling. Forsgget tilsigter at kunne rekruttere omtrent 700 patienter mellem 2019 og 2025.

Undersggelsens nytte
Den forebyggende virkning af blodfortyndende behandling med Warfarin er fortsat usikker hos patienter med
dialysekraevende nyresvigt og forkammerflimren. Undersggelsen vil veere medvirkende til entydigt at afklare,

hvorvidt behandling med den blodfortyndende medicin Warfarin bgr tilbydes patienter med dialysekraevende
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nyresvigt og forkammerflimren. Behandlingen kan potentielt medvirke til at reducere antallet af slagtilfeelde og

dgdsfald.

Deltagelse i forsgget vil for den enkelte forsggsdeltager medfgre mere deltaljeret kontrol af dialysebehandlingen,
herunder blgdningstallene. Herved tilsigtes en mindskelse af risikoen for blgdningskomplikationer. Det er ikke
sikkert, at den enkelte forsggsdeltager selv vil fa direkte gavn af undersggelsen, men resultaterne fra undersggelsen

vil medvirke til at hjeelpe andre patienter i fremtiden.

Overordnet forventes forsggets resultater at fa afggrende betydning for behandlingen af patienter med
dialysekraevende nyresvigt og forkammerflimren i fremtiden, og safremt forsggets resultater kan dokumentere en
behandlingsgevinst, vil forsgget pa direkte vis kunne medvirke til at reducere antallet af slagtilfeelde og dgdfald hos
patienter med dialysekraevende nyresvigt. Undersggelsens endelige svar vil fgrst vaere tilgeengelige, nar resultaterne

er gjort op. Informationer om resultaterne forventes tilgeengelige 1 ar efter, sidste patient er inkluderet i forsgget.

Bivirkninger, risici og ulemper

Den blodfortyndende medicin, Warfarin, er godkendt af Sundhedsstyrelsen til forebyggelse af slagtilfaelde og
blodpropsdannelse hos patienter med forkammerflimren hos alle patienter uanset nyrefunktion, og behandlingen
anvendes allerede i begraenset omfang blandt patienter med dialysekraevende nyresvigt. Behandling med den
blodfortyndende medicin, Warfarin, er forbundet med visse ulemper. Laegemidlet vil blive udskrevet i henhold til
geldende behandlingsvejledninger. Deltagelse i studiet vil dog ikke indebaere gkonomisk ulempe, idet den
blodfortyndende behandling, Warfarin, vil blive udleveret gratis til deltagende patienter. Dosisjustering af Warfarin
foretages Igbende péd baggrund af en blodprgve. Deltagelse vil derfor fordre hyppigere blodprgvekontrol.
Blodprgvekontrol og dosisjustering vil dog for stgrstedelen af deltagende patienter kunne gennemfgres i forbindelse

med den vanlige dialysebehandling, hvorved ulempen minimeres.

Behandling med den blodfortyndende medicin, Warfarin, er forbundet med en rakke beskrevne bivirkninger og
risici, herunder gget blgdningstendens og overfglsomhedsreaktioner. Seerligt fokus vil tilleegges
blgdningskomplikationer. Sjaeldne bivirkninger indbefatter hudirritation med veevstab, karbetandelse, hartab og

blgdninger fra mave-tarm-kanalen.
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Graviditet og svangerskabsforebyggelse

Er du gravid kan du ikke deltage i denne undersggelse. Deltagelse i undersggelsen forudszetter, at kvinder i den
fsdedygtige alder anvender et effektivt svangerskabsforebyggende middel sdsom p-piller eller spiral indtil 6 uger
efter undersggelsens afslutning. Forsggsdeltagere i den fgdedygtige alder vil i tilleeg blive graviditetstestet fgr

inklusion i undersggelsen, samt en gang hver méaned sa leenge undersggelsen varer.

Hvis undersggelsen indstilles fgr planlagt

Laegen kan lade dig udga af undersggelsen safremt det skgnnes, at det er til dit eget bedste. Dette geelder ogsa pa
trods af, om det skulle veere mod din vilje. Endvidere har forskningsgruppen og/eller myndighederne bemyndigelse
til at afslutte undersggelsen fgr det planlagte tidspunkt under forudseaetning af, at du bliver informeret om arsagen

herfor.

Hvis du ikke gnsker at deltage i undersggelsen
Deltagelse i studiet er fuldsteendigt frivilligt, og du kan pa ethvert tidspunkt vaelge at treede ud af forsgget, uden at
det vil influere pa dit forhold til afdelingen. @nsker du ikke at deltage i undersggelsen, vil du tilbydes det saeedvanlige

behandlingstilbud i henhold til afdelingens almindelige retningslinjer.

Anvendelse af persondata i undersggelsen
Hvis du medvirker i undersggelsen, vil din lzege sende informationer om dig og dit helbred og om forlgbet af din
sygdom til en central database hos Rigshospitalets Nefrologiske afdeling. Informationerne vil her blive opbevaret og

analyseret. Alle informationer vil blive opbevaret sikkert og behandlet strengt fortroligt.

Under forsgget kan hospitalslaeger og undersggelsens hovedansvarlige laege (eller dennes repraesentant) fa adgang
til din sundhedsjournal med henblik pa at indhente ngdvendige oplysninger om dit helbred og behandling til brug i
analyser af forsgget resultater. Bemyndigede personer fra sundhedsmyndigheder og lzegemiddelstyrelse kan

endvidere ogsa tilga din sundhedsjournal for at kontrollere, om forsgget bliver udfgrt retvist.

[ tilleeg vil der ved samtykke til deltagelse i studiet indhentes specifikke informationer vedrgrende tidligere og

pagaende dialysebehandling, receptpligtig medicin, laboratoriesvar og sygehistorik. Alle oplysninger bliver
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registreret og anvendt i en videnskabelig opggrelse. Dine personlige data vil blive behandlet strengt fortroligt, og
ingen oplysninger, som kan henfgres til dig personligt, vil blive udleveret til personer uden for den videnskabelige
undersggelsesgruppe. Alt personale involveret i forsgget har tavshedspligt. Hvis du veelger at traekke dit informerede
samtykke tilbage, vil ingen nye data blive indsamlet og registreret. Imidlertid tillader lovgivningen, at data indsamlet,
inden du traekker dit samtykke tilbage, stadig indgar i forsggets datamateriale. Oplysningerne vil blive registreret og

opbevareti 15 ar efter forsggets afslutning, og de vil blive anvendt i en videnskabelig opggrelse.

@konomi

Undersggelsen udgar fra Nefrologisk Klinik pa Rigshospitalet og gennemfgres i samarbejde med deltagende
dialyseafdelinger. Projektet er stgttet af Hjerteforeningens forskningsfond (DKK 990.000) samt Augustinusfonden
(DKK 2.300.000). Udgifter forbundet med rekruttering og behandlingsmonitorering aftholdes af den respektive
behandlende afdeling. Undersggelsen er udelukkende videnskabelig med henblik pa at forbedre den forebyggende
behandling hos patienter med kronisk nyresvigt og forkammerflimren. Ingen af de involverede laeger har gkonomisk
gevinst af undersggelsen. Du modtager som forsggsdeltager intet vederlag. Eventuelle ekstraordinzere besgg i

afdelingen, som forsgget matte kraeve, honoreres efter regler for offentlig transport.

Deltagelse i undersggelsen

Det er frivilligt at deltage i undersggelsen. Meningen med denne skriftlige information er at give dig mulighed for at
overveje din deltagelse, herunder at drgfte den med dine naermest. Det er suveraent din beslutning, om du gnsker at
deltage i undersggelsen. Valger du at deltage, kan du pa et hvilket som helst tidspunkt uden begrundelse traekke dig
fra undersggelsen. Vi opfordrer dig og dine naermeste til at lzese vedhzeftede folder "Dine rettigheder som
forsggsperson i forsgg med medicin”. Uanset om du svarer ja, nej eller fortryder pa et senere tidspunkt, vil vi fortsat
tilbyde dig den bedst mulige behandling af din sygdom. Beslutter du dig for at deltage i undersggelsen, kraever dansk

lov at du bekrzefter dette ved at underskrive vedlagte samtykke og fuldmagt.

Efter forsggets afslutning kan du kontakte din laege, hvis du gnsker at fa informationer om resultaterne.

Med venlig hilsen,

DAN-WAR-D studiet
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Hvis du har spgrgsmal vedrgrende forsgget, er du naturligvis velkommen til at kontakte

Kontaktlaege:

E-I@ILL ettt

Telefon:

lokale protokolansvarlige investigator

Koordinerende protokolansvarlige laege

Nicholas Carlson, leege, seniorforsker
Nefrologisk Klinik P, Rigshospitalet

Opgang 2 og 3, 13. sal, Inge Lehmanns Vej 5 og 7
2100 Kgbenhavn @

telefon 35455927 / mail: Nicholas.carlson.01@regionh.dk



mailto:Nicholas.carlson.01@regionh.dk
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Dine rettigheder som
forsegsperson | forseg
med medicin

Hvis du er deltager i et klinisk forseg med medicin, sa er det
vigtigt, at du er opmaerksom pa dine rettigheder. Dem kan du lase
om pa denne side.

Din deltagelse i et klinisk forseg er helt frivillig. Du har krav pa bade skriftig og mundtlig
information om forseget, og du skal underskrive en samtykkeerklaering fer du kan
deltage.

Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til
informationssamtalen.

Du har ret til betaenkningstid fer du underskriver samtykkeerklanngen.

Du kan til enhver tid treskke dit samtykke tilbage og udga af forseget uden at give
nogen begrundelse. Dette vil ikke pavirke din ret til patientbehandling eller andre
rettigheder.

Oplysninger om dig, dit helbred, dine blodprever mv. er omfattet af tavshedspligt, og
skal behandles efter lovgivningen om databeskyttelse [1]. Den dataansvarlige for
forseget skal sikre, at du bliver orienteret om disse regler.

Dit samtykke til forseget medfarer, at den forsegsansvarlige og sponsor ma indhente
oplysninger om dit helbred i journalsystemermne, nar dette er nedvendigt for
kvalitetskontrol og overvagning af forssget.

Hvis de oplysninger om dit helbred, som er indsamlet under forseget, senere anvendes
af den forsegsansvarlige til forskning eller statistik, kan du ikke gere indsigelse imod
behandling og udveksling af disse oplysninger.

Du har ret til at frabede dig potentiel viden om nye helbredsoplysninger som matte
fremkomme om dig | forseget, og som ikke direkte har tilknytning til forseget.

Hvis forseget foregar i offentlig regi, har du ret til aktindsigt | dokumenter vedrarende
afprevningens tilrettelaeggelse, bortset fra de dele, som indeholder
forretningshemmeligheder eller forirolige oplysninger om andre personer.

Hvis du bliver skadet under forseget, kan du klage efter reglerne i lov om klage og
erstatningsadgang inden for sundhedsvassenet, se mere pa
www_patienterstatningen.dk

Nar forseget er afsluttet, har du ret til at fa information om forsegets resultater.

Den forsegsansvarlige skal sikre, at der stilles en informationsenhed til radighed for dig,
hvorfra du kan fa flere oplysninger om forseget.
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[1] Eurcpa-Paramentets og Radets forordning nr. 2016/879 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger, og om ophavelse af direktiv 2546/EF
{generel forordning om databeskyttelse),

Lo mr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer | forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af s3danne oplysninger (databeskyttelsesloven)

Europa-Paramentets og Radets Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv
2001!B3EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv S0V335ESF
og S34HEDF.

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. S36/2014 af 16. april 2014 om kiiniske forseg med
humanmedicinske |lzegemidler og om ophagvelse af direktiv 200120VEF (E@S-relevant tekst).
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DAN-WAR-D
Danish Warfarin-Dialysis Study:

Blodfortyndende behandling til forebyggelse af slagtilfeelde hos patienter med dialysekreevende
kronisk nyresvigt og forkammerflimren: Et nationalt lodtraeekningsforsgg
Samtykkeerklaering fra forsggsdeltageren:
Jeg bekreaefter hermed, at jeg efter at have modtaget information om ovenstaende forskningsprojekt, savel mundtligt
som skriftligt, indvilliger i at deltage i den beskrevne undersggelse. Jeg er vidende om, at deltagelse heri er frivilligt,

og at jeg pa et hvilket som helst tidspunkt og uden begrundelse kan traekke mit tilsagn om deltagelse tilbage.

Udfyldes af forsggsdeltageren:

Dato: Patientnavn:

Blokbogstaver

Patientunderskrift:

Safremt der tilstgder nye vaesentlige helbredsoplysninger om dig i forbindelse med forskningsprojektet vil du blive
informeret. Vil du frabede dig information om nye vaesentlige helbredsoplysninger fremkommet som led i

forskningsprojektet, bedes du markere her: (seetx)

@nsker du at informeres om forskningsprojektets resultater samt eventuelle konsekvenser for dig?:

Ja (seetx) Nej (seetx)

Erkleering fra den laege der indhenter informeret samtykke:
Jeg erkleerer, at forsggsdeltageren har modtaget mundtlig og skriftlig information om undersggelsen, heriblandt at
denne har haft mulighed for at stille spgrgsmal til mig. Det er derfor min overbevisning at der er givet tilstraekkelig

information til, det der kan treeffes beslutning om deltagelse i forsgget.

Udfyldes af legen:

Dato: Laegenavn:

Blokbogstaver

Laegeunderskrift:

Samtykke og erklaering underskrives i 2 eksemplarer (et til forsggsdeltagere, og et til afdelingens projektmappe)



