Undersggelse af p-pillers pavirkning pa
blodstgrkningsprocessen

Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forsgg.

Forsggets titel (engelsk): Assessment of thrombogenicity in women during treatment with combined oral

contraceptives - effect of combined oral contraceptives on various coagulation tests.

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg, der udfgres af laege Jesper Strandberg som er
Ph.d.-studerende og er tilknyttet Klinisk Biokemisk Afdeling pa Aalborg Universitetshospital.

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

Du vil i forbindelse med din samtale omkring p-piller blive mundtligt og skriftligt orienteret omkring
forspget.

Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklaering. Husk,
at du har ret til betaenkningstid, fgr du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklaeringen. Den
underskrevne samtykkeerklaering tages med ved fgrste besgg pa Aalborg Universitetshospital (se senere).

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

Formal med forsgget

En stor del af piger og kvinder i fadedygtig alder bruger p-piller som svangerskabsforebyggende behandling,
og i langt de fleste tilfeelde fungerer denne behandling som den skal. Der er dog enkelte piger/kvinder som
far bivirkninger i form af blodpropper i benene og/eller lungerne. Der findes d.d. ingen specifik test som kan
hjeelpe laegen at bedgmme hvilke piger/kvinder, som har stgrst risiko for at fa blodpropper. Formalet med
vores forsgg er at prgve at finde sddan en test, sa man i fremtiden kan undga, at de piger/kvinder som har
stgrre risiko for at fa blodpropper, kommer i behandling med p-piller. Vi vil derfor udfgre en raekke nye
undersggelser pa blodprgverne for at undersgge effekten af p-pillerne pa blodets evne til at stgrkne og ud
fra disse resultater fastlaegge referenceintervaller (normalvaerdier), sa vi senere kan bruge testene, nar
kvinder i risiko skal vurderes.

Fremgangsmaden for vores forsgg er at vi vil inkludere mellem 60 og 80 piger/kvinder og udtage en
blodprgve for start af p-piller, samt en opfglgende blodprgve 3 maneder efter start af p-piller.

Biologisk materiale

Vi vil bede om 2 blodprgver (en fgr start af p-piller og en cirka 3 maneder efter start af p-piller), hvor vi hver
gang udtager 7 cl blod. Forsggsdeltagerens blod analyseres straks. Resterne gemmes i en biobank i 5 ar, til
eventuelle opfglgende/supplerende prgver eller hvis der bliver udviklet en ny analysemetode som kan give
vigtig information.
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Plan for forsgget

Forsggsdeltagerne skal, efter at have modtaget skriftlig information af egen laege kontakte forsggsansvarlig
lege via telefon og aftale en tid til blodprgve og mundtlig information i vores blodprgveambulatorium pa
Aalborg Universitetshospital, Sygehus Syd f@r de gar i gang med behandling med p-piller. En bioanalytiker
udtager en blodprgve, derefter vil forsggsdeltageren komme ind til en kort samtale hos forsggsansvarlige
lege, Jesper Strandberg, hvor et kort spgrgeskema vil blive gennemgaet og der er mulighed for at stille
spprgsmal. Cirka 3 maneder efter start af p-piller (efter 3. menstruation) skal forsggsdeltagerne mgde op i
vores ambulatorium til blodprgve nummer to.

Blodprgverne vil blive analyseret og vi vil beskrive hvordan forskellige vaerdier i blodet sendrer sig under p-
pillebehandling. Ved manglende information efter gennemgang af spgrgeskema vil vi indhente supplerende
klinisk information fra patientjournalsystemet, for eksempel information vedrgrende eventuelle tidligere
sygdomme samt eventuel tidligere medicin, da dette ville kunne pavirke forhold af betydning for
blodprgveresultaterne.

Efter forsggets afslutning har deltageren mulighed for at fa information omkring svaret pa de prgver der er
blevet taget.

Nytte ved forsgget

Forspgspersonen vil ikke selv have gavn af at deltage i dette forskningsprojekt men vores forventning er, at
vi med dette forsgg vil fa et vigtigt redskab til at kunne vurdere risiko for blodprop hos de piger/kvinder
som i fremtiden skal i behandling med p-piller. Hvis der i blodprgverne fremkommer oplysninger om
tilstande som kunne have vaesentlig betydning for forsggsdeltageren, vil denne information, efter samtykke
fra forsggsdeltageren, blive formidlet til forspgsdeltagerens egen lege.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Der er ingen risiko ved deltagelse i forsgget, udover de minimale risici der er ved almindelig
blodprgvetagning. Der vil kunne komme en mindre blgdning under huden, som vil veere gm nogle dage,
men fortager sig spontant. Teoretisk vil der maske vaere en ubetydelig risiko for infektion efter indstikket,
men i praksis ser vi det faktisk aldrig. Forsgget bliver ikke afbrudt af disse grunde, med mindre
forsggsdeltageren selv gnsker dette. Der er ingen uforudsigelige risici, belastninger etc., forbundet med
projektet. Vi er opmaerksomme pa de praktiske besvaerligheder det medfgrer at skulle mgde i vores
blodprgveambulatorium inde pa Aalborg Universitetshospital, Sygehus Syd, men dette er ngdvendigt af
hensyn til den efterfglgende behandling af blodprgven.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Undersggelsen gennemfgres pa initiativ af laege, Jesper Strandberg i samarbejde med laege, ph.d. Inger Lise
Gade og Professor Sgren Risom Kristensen fra Aalborg Universitetshospital. Vi vil sgge gkonomisk stgtte til
udgifter direkte relateret til projektet fra offentlige og private fonde, som i gvrigt ikke har indflydelse pa
forskningsprojektet.

Forsggsansvarlige har ingen gkonomisk interesse i forsgget.

Som ulempegodtggrelse for projektdeltagelse vil forsggsdeltageren, efter blodprgve nummer to (3
maneder efter fgrste blodprgve), modtage et gavekort til to biografbilletter.
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Handtering af personoplysninger:

Samtykket giver projektets forspgsansvarlige og de forskere som er involveret i projektets udfgrelse direkte
adgang til relevante oplysninger i din journal m.v., herunder elektronisk journal, med henblik pa at indhente
oplysninger om forsggsdeltagerens helbredsforhold, dvs. eventuelt tidligere sygdom og behandling, samt
laboratorieundersggelser. Disse oplysninger er ngdvendige for projektets udfgrelse samt den kvalitets — og
egenkontrol og monitorering, som de forsggsansvarlige er forpligtet til at udfgre. Alle oplysninger om
forsggspersonen (personoplysninger) er underlagt Sundhedslovens bestemmelse om tavshedspligt,
videregivelse og indhentning af oplysninger, og vil naturligvis blive behandlet fortroligt.
Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven vil blive overholdt i handteringen af dine
personoplysninger.

Adgang til forsggsresultater
Forsgget afsluttes nar samtlige forsggspersoner har faet taget begge blodprgver og analyseringen er
feerdiggjort. Resultater fra forsgget vil blive offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter.

Vi haber, 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 ogsa
om at leese det vedlagte materiale “"Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt”.

Hvis du vil vide mere om forsgget, er du meget velkommen til at kontakte forsggsansvarlig leege:
Jesper Strandberg

Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

Hobrovej 18-22, 9000 Aalborg

Telefonnummer: +45 93907794

Mailadresse: j.strandberg@rn.dk

Med venlig hilsen
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