Deltagelse i videnskabeligt forsgg om

”"Forekomsten af vektorbarne infektioner
hos personer med risiko for flatbid”

/& Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg?

Det er frivilligt at deltage i forsgget. Du kan nar som helst og uden at give en grund treekke
dit samtykke tilbage.

Forsgget udfgres pa:
Klinisk Center for Vektorbarne Infektioner, Infektionsmedicinsk Afdeling, Odense
Universitets Hospital, og Forskningsenheden for Klinisk Mikrobiologi, Syddansk Universitet

Projektansvarlig: Kontaktperson:

Sigurdur Skarphedinsson Nanna Skaarup Andersen,
Overleege, PhD Laege og PhD-studerende

Sdr. Boulevard 29, Indgang 20 J.B. Winslgwsvej 21. 2.

5000 Odense C 5000 Odense C
Sigurdur.Skarphedinsson@rsyd.dk nanna.skaarup.andersen@rsyd.dk
Telefon: +45 6541 1321 Telefon: +45 6168 9080

Forsgget har til formal at undersgge forekomsten af vektorbarne infektioner hos personer,
der har forgget risiko for at blive bidt af en flat samt deres samlevere.

Forsgget indebaerer der vil blive taget en blodprgve og opsamlet en svedprgve med vat fra
huden i armhulen. Derudover vil du blive bedt om at udfylde et spgrgeskema. Det forventes
ikke, at der er nogen bivirkninger eller gener fra forsgget.

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

Vi opfordrer desuden til at du ogsa leeser den af Det videnskabsetiske komitésystem

udviklede brochure: "Far du beslutter dig”.
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“Forekomsten af vektorbarne infektioner hos personer med risiko for flatbid”

Vi vil invitere dig til at deltage i en sundhedsvidenskabeligt forsgg, der udfgres af laege og
PhD-studerende Nanna Skaarup Andersen med projektansvarlig overleege, PhD, Sigurdur
Skarphedinsson pa Klinisk Center for Vektorbarne Infektioner, Infektionsmedicinsk afdeling,
Odense Universitets Hospital, og Forskningsenheden for Klinisk Mikrobiologi, Syddansk
Universitet.

Far du beslutter, om du vil deltage i forsgget, ber du fuldt ud forsta, hvad forsgget gar ud
pa, og hvorfor vi gennemfarer forsgget. Vi vil derfor bede dig om at leese denne
deltagerinformation grundigt.

Det er frivilligt at deltage i forsgget. Du kan nar som helst og uden at give en grund treekke
dit samtykke tilbage. Du har naturligvis krav pa betaenkningstid inden du beslutter dig for
om du gnsker at deltage i forsgget.

Hvis du beslutter dig for at deltage, vil vi bede dig om at underskrive vedlagte
samtykkeerklaering.

Baggrunden for forsgget

Vi gnsker med dette projekt at belyse forekomsten af vektorbarne infektioner hos personer
med risiko for flatbid, f.eks. jaegere, Schweisshundefarere, skovarbejdere, ansatte i
skovbgrnehaver, vildtslagtere med flere, samt til segtefaeller/samlevere til personer i risiko
for flatbid.

Gennem de seneste ar er antallet af skovflater steget markant i hele Europa, og samtidig er
deres udbredelse rykket leengere mod nord. Et af problemerne ved et gget antal flater er en
stgrre forekomst af flatbarne sygdomme. Det samme gar sig geeldende for mere eksotiske
myg der ogsa rykker teettere pa vores greenser. | Danmark findes allerede nu en del myg
med potentiale for at overfare sygdomme til mennesker, men disse sygdomme er endnu
ikke fundet i hverken myg eller patienter.

| Danmark kendes seerligt Borrelia som en flatoverfart infektion, men
der findes mange andre flatoverfgrte sygdomme, og kendskabet til
disse er meget begreenset. Mange af infektionerne giver kun sygdom
hos ganske fa, men hos personer bidt af inficerede flater er
immunsystemet alligevel blevet aktiveret og kroppen har dannet
antistoffer, selvom der ingen symptomer pa sygdom har veeret. Det er
disse antistoffer og andre markgarer vi gnsker at finde i studiet. Med
resultaterne kan vi fa et indblik i hvilke vektorbarne infektioner der kan
give arsag til sygdom hos mennesker i Danmark.

Noget tyder desuden pa at nogle mennesker bides oftere af flater og
myg end andre. Dette kan have noget at ggre med de stoffer vi
udskiller pa huden. Hvis vi kan identificere disse stoffer er det maske
muligt at udvikle et middel der mere specifikt kan skreemme flaterne
veek — ligesom insektspray.
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Plan for forsgget
For at kunne belyse forekomsten af vektorbarne infektioner oprettes en *

forskningsbiobank. Til dette har vi — én gang — brug for en blodprgve (i alt 15 ml) samt
en svedprgve, taget med vat i armhulen.

Nar prgverne er taget transporteres de til Klinisk Mikrobiologisk afdeling, OUH hvor pragverne vil
blive gjort klar til analyse. Nar vi opbevare prgven i laboratoriet og arbejder med svarene pa
spgrgeskemaet, vil disse veaere kodet saledes dit cpr-nummer er skjult fra andre end den
forsggsansvarlige og undersggelsesansvarlige leege.

For nogle flatoverfarte sygdommes vedkommende, f.eks. centraleuropaeisk hjernebeteendelse (pa
engelsk Tick-borne Encephalitis virus (TBE-virus)), er det ngdvendigt at noget af blodprgven sendes
til udlandet til bekreaeftende undersggelser, sker dette er din blodprgve ikke leengere beskyttet efter
danske regler, | sddanne tilfaelde far modtageren dog kun koden pé prgven og dermed ingen
personlige oplysninger om dig.

15 ar efter den sidste prave er indsamlet vil det biologiske materiale blive destrueret og de
personlige oplysninger totalt anonymiseret, dette er dog senest d. 30. juni 2032.

Laege og PhD-studerende, Nanna Skaarup Andersen, eller laege Bo Bagdker Petersen, vil komme
hjem til dig privat eller tage praverne i forbindelse med deltagelse i f.eks. en generalforsamling eller
andre forsamlinger, hvor flere potentielle forsggsdeltagere er samlet. Nar alle praver er samlet, vil
de farste analyser blive udfart.

Det farste vi vil undersgge er, om du i dit blod har antistoffer imod TBE-virus og dermed, om du har
faet overfart virus fra en TBE-inficeret flat, uden at vaere blevet syg. | fremtiden er det meningen, at
din prave ogsa skal undersgges for andre vektorbarne infektioner.

For at gare undersggelsen sa god som muligt er det ngdvendigt for os at vide nogle ting om din
risiko for at have vektorbarne infektioner, f.eks. hvor mange flatbid du far arligt, og om du tidligere
har veeret syg med en flatoverfgrt sygdom. Desuden vil vi f.eks. sparge dig om hvilke rejsevacciner
du eventuelt har faet, samt om du har veeret i omrader med andre flatoverfarte infektioner end
Borrelia. Vi gnsker ogsa at undersgge om der i din journal fra hospitalsindleeggelser er
dokumenteret diagnoser, symptomer, laboratorieundersagelser med relation til vektorbarne
sygdomme. 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.
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Forsgget vil som helhed blive tilendebragt safremt der viser sig, at der
opstar bivirkninger der er sveerere end de nedenfor beskrevne. Den
leege der indsamler oplysninger, samt tager blodprgven har mulighed for
at udelukke dig fra forsagget safremt det vurderes at du ikke fglger
forsggets retningslinjer.
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Nytte ved forsgget

Med forsgget haber vi at bidrage med bedre kendskab til udbredelsen af vektorbarne infektioner i
Danmark og dermed bedre behandling af patienter med disse sygdomme, samt bedre
udredningsveerktgier til leeger der mader patienter med mulige vektorbarne sygdomme. For nogle af
disse infektioners vedkommende kan denne forskning fare til overvejelse om aendringer i
vaccinationsanbefalinger. Desuden haber vi at finde faktorer af betydning for en persons
tilbgjelighed til at blive bidt af flater og myg.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper
Der forventes ikke at veaere bivirkninger ved blodprgvetagningen, i veerste fald kan der komme lidt
blodudtreekning resulterende i et blat meaerke svarende til der hvor nalen har siddet.

Adgang til forsggsresultater
Hvis du gnsker at fa svaret pa dine undersggelser er dette selvfglgeligt muligt. PA samme made kan
du ogsa gnske ikke at fa resultatet af undersggelserne.

Resultaterne af forsggene vil blive sggt offentliggjort i internationale videnskabelige tidsskrifter,
desuden vil der sendes pressemeddelelse til de stgrre nationale nyhedsmedier. Det skal naevnes, at
der godt kan ga lang tid (ar) fra pravetagning til offentliggerelse af resultater i tidsskrifter og medier.
Desuden vil din prgve lgbende over de nzeste ar blive undersgagt for flere flatoverfarte sygdomme,
hvilket ogsa giver resultater fra forsgget et langt tidsperspektiv.

@konomiske forhold
Projektet stattes af
e Region Syddanmarks Ph.d. pulje (500.000 kr.),
e Syddansk Universitet (et ars stipendiat),
e Odense Universitet Hospitals forskningsfond (540.000 kr.),
e Else Poulsens Mindelegat (10.000 kr.) samt af
e 15, Juni Fonden (500.000 kr.)

Den undersggelsesansvarlige har taget initiativ til projektet og er pa ingen made tilknyttet firmaer
eller fonde, som har gkonomiske interesser i projekt.

De involverede i projektet er foruden de fgrnaevnte:
e Hans Jgrn Kolmos, Professor, Overlaege, dr. med. Klinisk Mikrobiologisk Afdeling, Odense
Universitetshospital
e Marianne Skov, Ledende Molekylaerbiolog, Klinisk Mikrobiologisk Afdeling, Odense
Universitetshospital
e Per Moestrup Jensen, Lektor, Institut for Plante og Miljgvidenskab, Kgbenhavns Universitet
e Bo Badker Petersen, Leege, Klinisk Mikrobiologisk Klinik, Sygehus Sgnderjylland

e Fredrikke Kristine Knudtzen, Klinisk Center for Vektorbarne Infektioner, Odense
Universitetshospital

Der vil i forbindelse med studiet ikke veere mulighed for udbetaling af vederlag til dig.
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Kontaktpersoner:

Nanna Skaarup Andersen

Laege og PhD-studerende, udfarer projektet

Klinisk Center for Vektorbarne Infektioner, Odense Universitets Hospital og
Forskningsenheden for Klinisk Mikrobiologi, Syddansk Universitet

J.B. Winslgwsvej 21.2. 5000 Odense C

Mobil: 61689080

E-mail: Nanna.skaarup.andersen@rsyd.dk

Sigurdur Skarphedinsson

Overlaege, PhD, Projektansvarlig

Klinisk Center for Vektorbarne Infektioner, Odense Universitets Hospital
Sdr. Boulevard 29, Indgang 20, 5000 Odense C

Telefon: 6541-1321

E-mail: Sigurdur.Skarphedinsson@rsyd.dk

Vi haber, at du med denne information har faet tilstreekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i
forsgget, og at du fagler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse, ligesom vi
haber, at du @nsker at deltage.

Vi beder dig ogsa om at leese det vedlagte materiale "Forsggspersonens rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Hvis du vil vide mere, er du ogsa velkommen til at kontakte leege Nanna Skaarup Andersen pa
ovenstaende e-mailadresse eller telefonnummer.

Med venlig hilsen

Nanna Skaarup Andersen

Klinisk Center for Vektorbarne Infektioner, OUH
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