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Effekt af erythropoietin (EPO) pa kognitiv funktion og
frontallapsaktivitet hos patienter med bipolar sygdom i remission og
deres raske fgrstegradsslaegtninge med kognitive vanskeligheder
(PRETEC-EPO)

Keere deltager,

Med dette brev vil vi venligst spgrge dig, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg pa
Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet. Formalet er at undersgge, om kognitive
feerdigheder, sdsom hukommelse, koncentration og planlagningsevne, kan forbedres hos
personer, som tidligere har haft depression og mani (bipolar sygdom), samt hos forzeldre,
sgskende eller voksne bgrn til patienter med aktuel eller tidligere bipolar sygdom, gennem
behandling med erythropoietin (EPO).

I den vedlagte deltagerinformation kan du lsese mere om, hvad forsgget gar ud pa, hvad der
vil ske med dig, og dine rettigheder, hvis du siger ja.

Med venlig hilsen

Jeff Zarp Petersen, psykolog, ph.d.-studerende
E-mail: jeff.zarp.petersen@regionh.dk
TIf.: 2194 7368

Kamilla W. Miskowiak, seniorforsker, autoriseret psykolog, ph.d.
E-mail: kamilla.miskowiak@regionh.dk

Maj Vinberg, overlaege, forskningslektor, ph.d., dr.med
maj.vinberg@regionh.dk

Lars Vedel Kessing, overlaege, professor, dr.med.
lars.vedel.kessing@regionh.dk

Region Hovedstadens Psykiatri
Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet
Kompetencecenter for Affektive lidelser

Edel Sauntes Allé 10
2100 Kgbenhavn @
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Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forspg

Forsggets titel: Effekt af erythropoietin (EPO) pa kognitiv funktion og frontallapsaktivitet hos
patienter med bipolar sygdom i remission og deres raske fgrstegradsslaegtninge med kognitive
vanskeligheder (PRETEC-EPQ)

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsgg, der udfgres pa Psykiatrisk
Center Kgbenhavn, Kompetencecenter for Affektive lidelser, Rigshospitalet, Region
Hovedstadens Psykiatri. Vi kontakter dig, fordi du har givet tilsagn hertil, enten til din
behandler i forbindelse med din behandling pa Kompetencecenter for Affektive Lidelser, under
din informationssamtale med en projektmedarbejder pa Bipolar Illness Onset (BIO)-studiet
eller fordi du har anmodet herom via Magasinet Sundhed, www.forsggsperson.dk eller
www.psykiatri-regionh.dk/nead-group.

For du beslutter, om du vil deltage i forsgget, skal du fuldt ud forsta, hvad forsgget gar ud
pd, og hvorfor vi gennemfgrer forsgget. Vi vil derfor bede dig om at laese denne
deltagerinformation grundigt. Hvis du finder informationerne vanskeligt tilgaengelige, kan det
veere en fordel at lade en pargrende hjeelpe dig med at tage stilling til din deltagelse. Hvis der
er noget, du ikke forstar, eller hvis du gnsker yderligere information, er du ogsa velkommen til
at spgrge os.

Du vil blive inviteret til en informationssamtale om forsgget, hvor denne deltagerinformation
vil blive uddybet, og du kan stille eventuelle spgrgsmal. Du er velkommen til at tage et
familiemedlem, en ven eller en bekendt med til denne samtale efter behov.

Hvem henvender undersggelsen sig til?

Denne undersggelse henvender sig til personer, som oplever kognitive udfordringer i
hverdagen, f.eks. hukommelses- eller koncentrationsbesveer og/eller besveer med
planlaegning.

Du kan deltage i undersggelsen, hvis du har en bipolar sygdom med fa aktuelle symptomer pa
depression og mani (remitteret fase).

Hvad er formalet med projektet?

Mange patienter med bipolar sygdom oplever at have kognitive vanskeligheder, sdsom
hukommelses- og koncentrationsbesvaer, men pa& nuvaerende tidspunkt findes der ingen
behandling med langvarig og solid effekt. Hukommelses- og koncentrationsbesvaer kan give
store udfordringer i hverdagen, sdsom besvaer med at udfgre huslige pligter, indga i sociale
sammenhange og overkomme arbejdsmaessige krav. Dette kan medfgre et gget stressniveau
samt nedseette ens livskvalitet og arbejdsdygtighed.

Behandling med hormonet erythropoietin (EPO) har i tidligere undersggelser vist mulig
gavnlig effekt pa hjernefunktionen og kognitive faerdigheder sdsom hukommelse og
planlaegningsevne hos patienter med depression og bipolar sygdom. Formalet med dette
projekt er derfor at undersgge, om vi kan genfinde en sadan gavnlig virkning af EPO og
undersgge det hjernemaessige grundlag hos personer med tidligere bipolar lidelse og raske
forstegradsslagtninge. Undersggelsens resultater kan fa betydning for den fremtidige
behandling af kognitive vanskeligheder.

Inklusionskriterier

For at deltage i projektet skal du vaere mellem 18 og 60 ar, have danskkundskaber pa
modersmalsniveau og have kognitive vanskeligheder. Du skal have en bipolar sygdom - dvs.
have oplevet depression og mani tidligere med fa aktuelle symptomer herpa (remission). Disse
ting klarlaegges ved en inklusionssamtale inden din eventuelle deltagelse i projektet.
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Udelukkelse fra og afbrydelse af forsgg

Du kan ikke deltage i tilfeelde af: tidligere EPO-behandling, kendt allergi over for EPO, stof-
og/eller alkoholmisbrug, nyresygdom, hjertesygdom, tidligere eller aktuel kreaeftlidelse,
diabetes, tidligere alvorligt hovedtraume, neurologisk lidelse, tidligere eller aktuel epilepsi hos
dig selv eller et medlem af din fgrstegradsfamilie, graviditet eller amning, du er kvinde, der
bruger p-piller eller anden hormonel kontraceptiva, og ikke gnsker at skifte til spiral eller brug
af dobbeltbarriere antikonceptionsmetoder (dvs. kondom kombineret med pessar og
seeddraebende creme, beskrevet nedenfor), overvaegt (BMI>30) eller kropsvaegt pa <45 kg
eller >95 kg, stgrre kirurgisk behandling ind en for 4 uger inden deltagelse i undersggelsen,
ECT-behandling inden for de sidste 3 maneder, er ordblind, er ryger, og/eller har en aktuel
sygdom, der af undersggerne vurderes som varende af betydning for din deltagelse. Safremt
du lider af klaustrofobi eller har pacemaker eller metalimplantat i kroppen kan du ikke deltage
i undersggelsen.

Veer opmaerksom pa, at du, safremt du er seksuelt aktiv kvinde i den fertile alder, skal
indvillige i at bruge spiral eller dobbelt-praeventionsmetoder forstdet som kondom kombineret
med pessar og seeddreebende creme for at kunne deltage i projektet. S&fremt du bruger p-
piller, kan du derfor kun deltage, hvis du skifter til én af ovennavnte praeventionsmetoder og
fastholder dette under hele forsggsperioden indtil 10 dage efter din sidste EPO- eller
saltvandsindsprgjtning.

Hvis du f&r medicin i forbindelse med tidligere depression eller mani vil vi af videnskabelige
drsager anmode om, at denne behandling s vidt muligt ikke aendres i Igbet af
deltagelsesprocessen (medmindre ngdvendigt), og understrege at du ikke m8 tage jerntilskud
under hele undersggelsesperioden.

Projektet vil kunne blive afsluttet pd et hvilket som helst tidspunkt i det tilfeelde, at der

skgnnes at kunne foreligge en sikkerhedsrisiko, eller hvis myndighederne kraever det. Den
enkelte deltager kan blive udelukket fra projektet, hvis det sk@nnes, at dette vil vaere bedst ud
fra en klinisk vurdering. Forsgget afbrydes som helhed, hvis der skulle opstd en blodprop i
livsvigtige organer (hjerne, lunger, hjerte) hos en hvilken som helst deltager i forsgget.

Plan for forsgget

I undersggelsen skal gerne indga 58 personer med remitteret bipolar sygdom. Som mulig
forsggsdeltager modtager du dette deltagerbrev med samtykkeerklzering, og du har til enhver
tid mulighed for at stille spgrgsmal til ph.d.-studerende, psykolog, Jeff Zarp Petersen, for du
tager stilling til, om du vil deltage i undersggelsen (se venligst kontaktinformationer i
slutningen af dette brev).

Safremt du gnsker at deltage, vil du blive bedt om at give et skriftligt, informeret samtykke,
som pa ethvert tidspunkt kan treekkes tilbage uden forklaring og uden at det vil fa
konsekvenser for din tilknytning til Kompetencecenter for Affektive Lidelser, Psykiatrisk Center
Kgbenhavn og andre Psykiatriske Centre i Kgbenhavn, Region Hovedstadens Psykiatri eller
dine behandlingsmuligheder i gvrigt. Det er saledes frivilligt, om du vil deltage i undersggelsen.
Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget efter en indledende informationssamtale, vil vi
bede dig om at underskrive samtykkeerklzeringen efter denne samtales afslutning, inden en
opfglgende inklusionssamtale. Der afholdes derfor fgrst en informationssamtale, hvorefter vi
indhenter dit samtykke til at deltage i undersggelsen, og fgrst herefter afholdes
inklusionssamtalen. Husk, at du har ret til betaenkningstid, fgr du beslutter, om du vil
underskrive samtykkeerklaeringen.

Hvis du interesseret i at deltage, vil du derfor fgrst blive indkaldt til en informationssamtale
med psykolog, ph.d.-studerende Jeff Zarp Petersen eller psykolog, ph.d.-studerende Caroline
Vintergaard Ott. Safremt du fortsat gnsker at indgd i projektet efter denne
informationssamtale, beder vi dig herefter underskrive samtykkeerklzeringen, hvorefter vi
aftaler et nyt tidspunkt for inklusionssamtalen p& CADIC, Psykiatrisk Center Kgbenhavn.

Ved inklusionssamtalen gennemgar vi forsggets inklusions- og eksklusionskriterier, for at
vurdere om du kan indgad i projektet. Inklusionssamtalen vil indebaere en kort kognitiv
screening (ca. 15 min. varighed), som bestar af opgaver om hukommelse, koncentration og
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opmarksomhed, idet deltagelse kraever tilstedeveerelse af kognitive vanskeligheder som
hukommelses- og koncentrationsbesvaer. For at blive inkluderet i undersggelsen kraeves der
ydermere grundig leegeundersggelse og blodprgvetagning for at udelukke, at du lider af
legemlige sygdomme, som forhindrer dig i at indga i projektet (se afsnittet udelukkelse fra og
afbrydelse af forsgget). Hvis du efter inklusionssamtalen vurderes egnet til deltagelse og
fortsat gnsker at veere med, vil du indgd i undersggelsen og tilfseldigt modtage enten en
ugentlig intravengs indsprgjtning af EPO eller saltvandsoplgsning over 12 uger. Hverken du
eller vi ved, om du modtager EPO eller saltvand, da begge vaesker er farvelgse.

Safremt du kan indgd i undersggelsen, vil du blive indkaldt til en efterfslgende samtale som
en del af din forsggsdeltagelse. Her skal du gennemfgre en raekke psykologiske opgaver a et
par timers varighed, du vil blive interviewet om dit humgr, og blive bedt om at udfylde en
reekke spgrgeskemaer om kognitive vanskeligheder, livskvalitet og hvordan du fungerer
arbejdsmaessigt og socialt. En til tre dage efter vil du f& foretaget en funktionel magnetisk
resonans-hjerneskanning (fMRI) pa Rigshospitalet. Skanningen tager ca. 1 time, 15 min. og
indebaerer, at du udfgrer nogle simple neuropsykologiske opgaver, mens du ligger i skanneren.
Denne skanningsprocedure gennemfgres igen to uger efter behandlingsstart, hvor du ogsa vil
lave nogle neuropsykologiske opgaver, besvare spgrgeskemaer og blive interviewet uden for
skanneren. Efter 12 ugers behandling (i uge 13) magdes vi igen for at lave de samme ting som i
begyndelsen af projektet blot uden at du bliver skannet. Denne procedure gentages igen 6
maneder efter behandlingsafslutning, hvorefter din deltagelse er fuldt afsluttet.

P& de enkelte undersggelsesdage frabedes du venligst at indtage koffein (kaffe, cola m.m.)
inden din deltagelse.

Blodprgvemonitorering

Du vil fa taget en blodprgve om ugen gennem hele projektforigbet samt én og tre uger efter
du har faet den sidste behandling (uge 13 og 15) for at sikre, at dine blodtal ligger inden for
normalomrddet. Du vil desuden blive omhyggeligt fulgt af en lage og en
forskningssygeplejerske, for at vi kan sikre os, at du har det godt og ikke oplever bivirkninger
af EPO-behandlingen gennem hele forlgbet. Det er vigtigt, at du kun fortzeller laegen, som
foretager de ugentlige undersggelser, og ikke de andre forskningsmedarbejdere om eventuelle
bivirkninger. Det skyldes, at undersggelsen er “dobbeltblindet”, hvilket betyder, at b&de du og
forskningsmedarbejderne (undtagen laegen) ikke ma kunne gaette, om du modtager EPO- eller
placebobehandling af videnskabelige arsager.

Derudover gnsker vi tre gange samtidigt med de ugentlige blodprgver at undersgge EPOs
virkning pd8 niveauet af en reekke signalstoffer i blodet. S& tre gange i Igbet af
undersggelsesperioden (i uge 1, uge 3 og uge 13 efter du er blevet inkluderet) vil vi bede dig
om at mgde op fastende og fa taget ekstra blodprgver, hvorefter vi sgrger for morgenmad til
dig, inden vi fortsaetter med de planlagte aktiviteter.

fMRI-skanning

Hjerneskanneren er en hvid, kasseformet maskine med en tunnel igennem midten, som er
dben i begge ender. Du bliver lagt pa en briks og kgres ind i skanneren med hovedet, mens
resten af kroppen vil forblive uden for tunnellen. Under skanningen vil du kunne hgre nogle
trommende og bippende lyde, hvorfor grepropper og hgrevaern udleveres. Personalet vil kunne
se og tale med dig under hele skanningen og vil udlevere en alarmknap, du har liggende pa dit
bryst under hele skanningen, og som du kan trykke p&, hvis du p& noget tidspunkt vil ud af
skanneren.

Funktionel MR-skanning er en ikke-invasiv og helt ufarlig metode til at danne billeder af
hjernen, og udggr ingen strélingsrisiko, men hvis du lider af klaustrofobi, vil du formentlig
finde det ubehageligt at ligge stille i skanneren, og kan i sa fald ikke deltage i undersggelsen.
Du vil modtage vyderligere instruktioner om sikkerhedsprocedurer og forlgbet, fgr hver
skanning.

Medicinen, som du vil modtage
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Erythropoietin (med praeparatnavnet, Eprex) indgar i standardbehandlingen af patienter med
blodmangel, hvor det typisk gives to-tre gange ugentligt over flere uger eller maneder for at
gge mangden af rgde blodlegemer. I denne undersggelse vil halvdelen af deltagerne modtage
en ugentlig intravengs indsprgjtning (dvs. ind i en bloddre) af EPO (i en dosis pa 40.000
internationale enheder) og den anden halvdel vil modtage saltvandsoplgsning
(placebobehandling) i 12 uger.

N&r EPO bruges gentagne gange i lsengere perioder gges antallet af rgde blodlegemer. Dette
kan i sjeeldne tilfeelde @gge risikoen for forhgjet blodtryk og blodpropper. Deltagere i andre
lignende EPO-undersggelser har imidlertid ikke oplevet sddanne bivirkninger ved EPO-
behandling, og i denne undersggelse vil alle deltagere ogsd blive omhyggeligt tilset af en laege
og en sygeplejerske og fa taget ugentlige blodprgver af hensyn til deres sikkerhed under og
efter behandlingen. Risikoen for disse bivirkninger anses derfor for at vaere minimale. Nogle
deltagere har i tidligere undersggelser faet foretaget enkelte dreladninger (blodudtgmninger)
pga. stigning i antallet af rgde blodlegemer. Areladning foregdr ligesom en almindelig
bloddonation helt ufarligt og er ikke forbundet med saerligt ubehag.

En meget sjeelden bivirkning af EPO-behandling er en autoimmun reaktion, pure red cell
aphasia (PRCA), som medfgrer tab af réde blodlegemer. En sddan reaktion har kun vaeret
observeret i meget fa tilfeelde i forbindelse med indsprgjtning af EPO subkutant (dvs. under
huden) (forekomsten er i dag blot 2-3 per 1.000.000 efter procedurerne blev aendret gennem
en raekke tiltag tilbage i 2003). Der er ingen rapporterede tilfeelde af denne reaktion med
intravengs indsprgjtning af EPO. Da vi i denne undersggelse giver intravengs indsprgjtning og
ikke subkutan indsprgjtning af EPO, anses risikoen for denne bivirkning derfor som ekstremt
lav.

Nytte ved forsgget - hvad far du ud af at deltage?

Har man lidt af depression og/eller mani, og oplever man stadig problemer med hukommelsen
0og koncentrationen, vil virkningsfuld behandling af kognitive funktioner kunne ggre det
nemmere for én at fungere i hverdagen og pa arbejdet og/eller studierne.

Som deltager i undersggelsen har du 50% chance for at modtage EPO-behandling og 50%
chance for saltvandsbehandling (placebo). Hvorvidt du ender i den ene eller anden gruppe er
tilfzeldigt. Som deltager vil du generelt drage fordel af at blive fulgt af en psykolog, en lzege og
en forskningssygeplejerske gennem hele undersggelsen.

Da der aktuelt er mangel pa behandlingsmuligheder med solide og vedvarende forbedringer
af kognitive vanskeligheder ved bipolar sygdom, er der behov for udvikling af nye og mere
effektive behandlinger.

Hvis undersggelsen viser gavnlig effekt af EPO-behandling pa kognitive funktioner, vil EPO
kunne blive et reelt behandlingstilbud for patienter med bipolar sygdom samtidigt med, at du i
sa fald, som deltager i den aktive behandlingsgruppe, sandsynligvis vil opleve forbedring af
dine kognitive feerdigheder. En sadan bedring af f.eks. hukommelses- og koncentrationsevnen
kan fgre til reduceret stress, gget livskvalitet og produktivitet i hverdagen. Safremt vi finder en
gavnlig effekt af EPO pa hjernens aktivitet, og at dette haenger sammen med forbedring i
kognitive feerdigheder, vil det desuden give os stgrre forstaelse af, hvordan EPOs effekt pa
hukommelses- og koncentrationsevnen pavirker den menneskelige hjerne. Dette vil udvide
forskningsomrddet ved at bidrage til udvikling af et vaerktgj til at screene og udveelge nye
behandlinger mod kognitive vanskeligheder ved flere psykiatriske sygdomme sd3som bipolar
sygdom, depression, demens og skizofreni.

Som forsggsdeltager vil du ydermere modtage vederlag for tabt arbejdsfortjeneste a 10
timer (100 kr./t) samt transportgodtggrelse (ved offentlig transport) i forbindelse med
deltagelse i undersggelsen. Tabt arbejdsfortjeneste kompenseres i det gjeblik, du afgiver
informeret samtykke, svarende til kompensation for neuropsykologisk undersggelse (22-3
timer) og MR-skanning (1.5 time) i uge 1. Det vil sige du far kompensation for MR-skanninger
og neuropsykologisk opgavelgsning, ndr du skal tage fri fra arbejde for at deltage. Den tabte
arbejdsfortjeneste udbetales forholdsmaessigt, hvis du treeder ud af projektet fgr tid.

Biologisk materiale
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Vi opretter en ny forskningsbiobank til opbevaring af biologisk materiale, da vi gnsker at tage
blodprgver gennem undersggelsen. De udtagne blodprgver vil med din tilladelse blive
opbevaret i denne forskningsbiobank sammen med materiale fra et andet igangveerende
projekt, Bipolar Illness Onset (BIO)-studiet, som er godkendt af Videnskabsetisk Komite (H-7-
2014-007) og Region Hovedstadens datagodkendelse (RHP-2015-023). Vi udtager biologisk
materiale i form af blodprgverne til at overvdge dine blodtal samt male signalstofferne i dit
blod og foretage genotypebestemmelse. Vi vil hgjst udtage 100 ml. per gang du far taget disse
blodprgver (tre gange i alt). Der er ingen risici forbundet med udtagningen, andet end at der
kan veere begraenset smerte ved indstikket og for nogle ubehag ved at fa taget blodprgver.
Blodprgverne vil blive opbevaret i en forskningsbiobank pa Neuropsykiatrisk Laboratorium pa
Rigshospitalet. Forskningsbiobanken ophgrer, ndr projektet afsluttes, forventeligt i &r 2021,
hvorefter evt. overskydende materiale fra blodprgverne videregives til BIO-studiets biobank og
opbevares indtil ar 2028, hvorefter det videregives til Cimbi Biobanken under Neurobiologisk
Forskningsenhed pa Rigshospitalet med din tilladelse. Formalet med dette er, at vi kan
sammenholde dine blodprgvedata med andre forskningsprojekters data, hvorved vi kan
kortlaegge mgnstre og finde sammenhange mellem blodets indhold af en raekke signalstoffer
og disses sammenhaenge med andre mal. Hvis vi anvender dit blod til evt. nye
forskningsprojekter vil disse projekter blive forelagt og godkendt af VEK.

De anonymiserede data vi indhenter i forbindelse med din udfgrelse af neuropsykologiske
opgaver, udfyldte spgrgeskemaer og resultater fra interviews vil lgbende blive overfgrt til
opbevaring i Neurobiologisk Forskningsenheds samlede forskningsdatabase: CIMBI databasen
(j.nr.: 2012-58-0004, lokalt nr.: 30-0291). Du kan til enhver tid f8 dit materiale destrueret,
hvis du efterfglgende matte gnske det.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Hyppige/ikke alvorlige Sjxeldne/alvorlige

e Forbigdende influenzalignende
symptomer

e Kvalme

e Udsleaet ved indsprgjtningsstedet

e Mild hovedpine (forsvinder inden for

e Autoimmun reaktion: pure
red cell aphasia (2-
3/100.000 patient-ar)

Bivirkninger

fa timer)
e Indtagelse af jerntilskud* under studiet e Forhgjet blodtryk
Risici kan medfgre uhensigtsmaessig: e Blodprop

e Stigning i antallet af rgde blodlegemer

* Alle forsggsdeltagere gives derfor forbud mod indtagelse af jerntilskud under studiet

For nogle kan det, at fa foretaget en MR-skanning og fa taget blodprgver, veere forbundet med
ubehag, men begge procedurer er ganske ufarlige.

Denne undersggelse har kun et forskningsmaessigt sigte og kan derfor ikke bruges til at
vurdere din helbredstilstand. S3fremt du matte mene, at du maske kunne have en
hjernesygdom, skal du derfor henvende dig til egen laege i stedet. Hvis vi tilfeeldigt i arbejdet
med dine hjerneskannings-billeder opdager veesentlige helbredsoplysninger, herunder tegn pa
sygdom eller svulster, vil vi orientere dig herom, og foranledige relevant videre undersggelse
og eventuel behandling. S&fremt du ikke gnsker at blive informeret om eventuelle uventede
fund, der kommer frem ved gennemsyn af hjerneskannings-billederne, bedes du saette kryds i
feltet, hvor du frabeder dig denne information, i samtykkeerklzeringen.

Der kan veere risici ved forsgget, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor om at
fortzelle, hvis du oplever problemer med dit helbred, mens forsgget stdr pd, men minder om,
at du kun forteeller lsegen og ikke de gvrige forskningsmedarbejdere om eventuelle
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bivirkninger af videnskabelige arsager. 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 fortsaette i forsgget.

Andre behandlingsmuligheder
Der er pa nuvaerende tidspunkt ingen behandling med effekt pa hukommelses- og
koncentrationsbesveer.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Undersggelsen udgar fra Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet, og initiativtager til
projektet er psykolog og seniorforsker, Kamilla W. Miskowiak i samarbejde med professor Lars
Vedel Kessing. Projektet har modtaget fuld gkonomisk stgtte fra Lundbeckfonden pa 10 mio.
DKK, som er indbetalt pd en forskningskonto ved Psykiatrisk Center Kgbenhavn.
Lundbeckfonden har ikke vaeret involveret i formalet med designet af projektet.

Kvalitetskontrol og monitorering

Samtykkeerklaeringen omfatter adgang til videregivelse og behandling af ngdvendige
oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger, der har betydning for forsgget, som led i sponsors og monitors
kvalitetskontrol og monitorering.

Indhentning af oplysninger og adgang til forsggsresultater

Vi vil indhente alle relevante oplysninger under inklusionssamtalen, safremt du har afgivet
informeret samtykke til deltagelse. Vi oplyser samtidigt om, at vi gennem
samtykkeerklzeringen ogsa beder dig om at samtykke til, at vi far adgang til videregivelse og
behandling af ngdvendige oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger som led i relevante myndigheders lovpligtige kontrol med
undersggelsen. Ved at samtykke giver du dermed tilladelse til, at Laeagemiddelstyrelsen og
projektets sponsor (Lars Vedel Kessing) og monitor (GCP-enheden) har direkte adgang til at fa
videregivet personoplysninger fra hele din patientjournal, herunder elektroniske journaler, med
henblik pa@ kontrol og inspektion af sikkerhed og korrekthed af data.

Hvis vi af uforudsete arsager ikke kan indhente de ngdvendige oplysninger ved fgrste
samtale vil vi oplyse om, at vi gennem samtykkeerklaeringen anmoder om at indhente disse fra
dine journaldata. Disse informationer vil som al anden data blive brugt fuldt anonymiseret til
de statistiske analyser, ndr undersggelsen er afsluttet. De fortrolige oplysninger, der
fremkommer i forbindelse med forsgget, er omfattet af tavshedspligt.

Efter forsggets afslutning vil al den anonymiserede data blive analyseret og offentliggjort i
videnskabelige tidsskrifter. Resultaterne fra undersggelsen vil blive offentliggjort i
videnskabelige, internationale tidsskrifter samt fremlagt ved konferencer og i medierne. Ved
undersggelsens afslutning vil alle oplysninger, som vil kunne identificere de personer, der har
deltaget i projektet, blive slettet. Undersggelsen anses for afsluttet, nar al ngdvendig data er
indsamlet og gjort op i 2031 (inkl. 10 3rs arkivering).

Vi hdber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at
deltage i forsgget, og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle
deltagelse. Vi beder dig ogsd om at laese de vedlagte materialer om forsggspersoners
rettigheder ved deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, "Forsggspersonens
rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” og "Fgr du beslutter dig”.
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Hvis du vil vide mere om forsgget, er du meget velkommen til at kontakte os (se

kontaktdetaljer nedenfor).

Med venlig hilsen

Jeff Zarp Petersen
Psykolog, ph.d.-studerende
Region Hovedstadens Psykiatri
Psykiatrisk Center Kgbenhavn
Rigshospitalet, afsnit 6233
Edel Sauntes Allé 10
2100 Kgbenhavn @

Email: jeff.zarp.petersen@regionh.dk

TIf.: 2194 7368

Lars Vedel Kessing
Professor, overlaege, dr.med.
lars.vedel.kessing@regionh.dk

Kamilla W. Miskowiak
Seniorforsker, psykolog, ph.d.
Region Hovedstadens Psykiatri
Psykiatrisk Center Kgbenhavn

Rigshospitalet, afsnit 6233
Edel Sauntes Allé 10
2100 Kgbenhavn @
Email: kamilla.miskowiak@regionh.dk
TIf.: 3864 7087

Maj Vinberg
Overlaege, forskningslektor, ph.d., dr.med.
maj.vinberg@regionh.dk
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