Information til forsggspersoner
Titel: Metabolic effects of short-term cold exposure among Greenlanders and non-Greenlanders
(Pa dansk: Energiomsaetning ved midlertidig kuldepavirkning af grgnlaendere og danskere)

Forespgrgsel om at deltage i et forskningsprojekt
Vi vil spgrge, om du vil deltage i et projekt pa Aalborg Universitetshospital. Fgr du beslutter, om du vil
deltage i forsgget, bedes du laese nedenstaende information grundigt.

Hvis du har interesse i at deltage i forsgget, vil du blive inviteret til et informationsmgde hvor
undersggelsen vil blive uddybet, og du vil have mulighed for at stille afklarende spgrgsmal.

Vi forventer, at projektet kan give viden om forebyggelse af fedme, sukkersyge og hjerte- karsygdomme og
pa den made veere til stor nytte indenfor forskningen. Som forsggsperson kan du spille en vigtig rolle i
forskningen, og vil du som forsggsdeltager have en fordel i at deltage, ved at du far en grundig
helbredsundersggelse.

Hvad skal undersggelsen vise:

Undersggelsen skal vise, om du, nar du bliver udsat for kulde, far aktiveret dit sakaldte “brune fedt”. Brunt
fedt er fedtvaev, der er lokaliseret i nakke/pa hals og langs rygsejlen, og som ved stuetemperatur er i
”dvale”, men aktiveres nar man udsaettes for kulde. Sa det hjalper dig med at holde varmen. Vi vil udseette
dig for kulde for at aktivere det brune fedt. Nar du er afkglet, skal du have foretaget en sdkaldt PET/CT-
skanning.

PET-skanningen viser, hvor i kroppen der sidder celler, der har et hgjt forbrug af sukker, hvilket gaelder
aktiveret brunt fedt. CT-skanningen viser, hvor det brune fedt er lokaliseret. Ved at kombinere de to
skanninger er det muligt at se, hvor det brune fedt er placeret i kroppen, og bestemme hvor udbredt det er.

Vi vil ogsa tage blodprever for at male indhold af bl.a. sukker og stofskiftehormoner i blodet. | blodet
foretager vi ogsa genetiske analyser, for at se pa graden af grgnlandske gener, og for at udelukke at du er
bzerer af nogle bestemte gener, som er staerkt associeret til diabetes. Hvis du er beaerer af disse bestemte
gener, kan du desvaerre ikke deltage yderligere i forspget. Denne undersggelse fortages fordi, at der blandt
den gr@nlandske befolkning findes specielle genetiske varianter. Vi undersgger ogsa for genetiske varianter
der er associeret til kolesteroltal og hjerte-kar-sygdomme. Den metode vi bruger, hedder
“helgenomsekventering”. Nar man undersgger gener, er der en lille risiko for, at man finder tilfaeldige fund,
det vil sige tegn pa sygdom. Risikoen for dette er lille, da vi fokuserer pa bestemte gener. | de sjaldne
situationer hvor vi finder tegn pa alvorlig sygdom, der kan forebygges eller behandles, vil du blive
informeret. Det kan blive aktuelt ogsa at informere familiemedlemmer, hvis informationen kan forebygge
dgdsfald eller alvorlig forringelse af helbredet. Du vil fa mulighed for at frabede dig viden om hvad vi finder
pa de gener vi undersgger, samt tilfaeldige fund, som kan disponere til sygdom, i samtykke-kontrakten.
Forud for samtykke til deltagelse, vil du blive tilbudt kvalificeret genetisk radgivning af en specialleege med
erfaring inden for den relevante sygdomsgruppe.

Analyse af det biologiske materiale vil blive foretaget af projektets samarbejdspartner, Torben Hansen, pa
Kgbenhavns Universitet. Samarbejdspartneren vil modtage materialet i kodet form, det vil sige, at de ikke
far nogle personfglsomme data. Personoplysningerne fra sekventeringen vil blive behandlet efter reglerne i
databeskyttelsesforordningen (GDPR) og databeskyttelsesloven.



Det biologiske materiale vil blive opbevaret i en forskningsbiobank, sa laenge projektet pagar. | tilfaelde af at
der er overskydende materiale fra dit fedtveev eller dine blodprgver, vil disse blive overflyttet til en biobank
til fremtidig forskning, hvis du giver samtykke til det. Hvis der er overskydende biologisk materiale, vil det
blive gemt i 20 ar, og herefter destrueret. Det vil blive behandlet i overensstemmelse med
Databeskyttelsesforordningen (GDPR) og Databeskyttelsesloven. Ny forskning i det biologiske materiale
skal godkendes af videnskabsetisk komité, og der skal som udgangspunkt indhentes nyt samtykke, men
komitéen kan dispensere. Vaevanvendelsesregisteret vil blive tjekket forud for anvendelse af det biologiske
materiale til fremtidige analyser.

Hvem kan deltage:

Vi leder efter danske og gr@gnlandske forsggspersoner mellem 18 og 50 ar, som overordnet er sunde og
raske. Du kan desveerre ikke deltage i projektet hvis du er gravid, hvis du ammer eller har sukkersyge.
Vedhaftet er en liste med en raekke tilstande, som kan medfgre, at du ikke kan deltage i forsgget.

Sadan foregar undersggelsen:

F@rste gang du mgder op, vil vi male hgjde, vaegt, BMI samt vil du fa lavet en DXA-skanning, som viser din
kropssammensaetning af knogle-, muskel- og fedtveev. Her far du lavet en glukose-tolerance test, hvor du
skal drikke vand med sukker, herefter far du taget blodprgver. Dette er for at sikre os, at du ikke har type 2
diabetes.

Du skal komme to dage til PET/CT-skanning, hvoraf en dag er med afkgling og en anden dag uden afkgling.
Pa begge disse forsggsdage vil vi tage en fedtbiopsi fra maveskindet efter scanningen. Der udtagesca.2 g
fedt pr. prgve. Det foregar ved, at du fgrst far indsprgjtet lokalbedgvelse pa stedet hvor prgven skal tages
fra, og nar du ikke kan maerke noget, vil vi lave et lille snit (ca. 8 mm) med henblik pa en vaevsprgve. Der
kan veere ubehag i forbindelse med at fa foretaget fedtprgven. Sjaeldne bivirkninger er infektion og
blgdning. PET-skanningerne foregar saledes:

e Inden undersggelsen starter, skal du ligge og hvile i en halv time. Her vil vi ggre dig klar til
undersggelserne, og koble dig til diverse apparaturer, sa vi kan male, hvordan du har det i Igbet af
forsgget.

e Duvil fa en probe rektalt, sa vi kan male din kernetemperatur, og far malt din hudtemperatur ved
hjeelp af termometre pa huden.

e Du far malt blodtryk ved hjzelp af blodtryksmanchetter som anbringes pa armen.

e Der vil blive lagt en kanyle i din arm eller i dit lar til at tage blodprgver (Der udtages max 150 ml
blod pr testdag). Den dag du skal kgles, vil anlaeggelsen af kanylen blive ved hjlp af en anaestesi-
leege, da kanylen skal veere lang, sa vi er sikre pa vi kan traekke blodprgver, nar du kommer til at
fryse, da blodarerne ofte traekker sig sammen, nar man er kold.

e Der vil blive lagt en maske over din naese og mund, som maler udvekslingen af ilt og CO2 i din
udandingsluft. Du skal treekke vejret som normailt.

e Der vil blive taget et infrargdt billede af din overkrop, der viser, den varme du selv producerer (IRT).

e Der vil ogsa blive anbragt elektroder pa dine haender, der maler musklernes sammentraekninger
under afkgling.

e Herefter nedkgles kroppen med et kgletaeppe i op til 120 minutter under overvagning af, hvordan
du har det og hvor kold, du fgler dig. Det er ikke meningen, at du skal fgle dig sa kold, at du ryster
(derfor maler vi dine musklers sammentraekninger). Kgletaeppet starter pa en temperatur pa ca.
32°C, herefter nedsaettes temperaturen til 24°C og senere 18°C. Hvis du stadig ikke fgler dig kold, vil



temperaturen seenkes med 2 grader ad gangen, indtil du er tilpas nedkglet uden muskelrystelser.
Nedkglingen kan fgles ubehagelig, men der er ikke risici forbundet med nedkglingen, da den
foregar langsomt i dit tempo. Du kan til enhver tid afbryde nedkglingen under forsgget, og vi vil
sprge for, at du far varmen igen efter forsgget.

e Dit blodtryk og puls vil blive malt hver 15. minut.

e Efter 45-60 minutters afkgling, og under samtidig fortsat afkgling, far du en indsprgjtning med en
lille maengde radioaktivt sukker i en blodare i armen. Du fgler ikke ubehag pa grund af
radioaktiviteten. Dette sporstof anvendes til undersggelser i hverdagen, og er ikke farligt. Sjaeldne
bivirkninger er allergiske reaktioner, klge og udslaet.

e Efter indsprgjtningen skal du hvile i cirka % time. Det er vigtigt, at du i hviletiden ligger og slapper
godt af, da det radioaktive sukker ellers ikke seetter sig, hvor det skal. Efter hviletiden skal du
forsgge at lade vandet (foregar pa en bakkenstol, sa du rgrer dig mindst muligt).

e Skanningen foregar ved, at du ligger pa ryggen pa et smalt leje i ca. 60 minutter. Det er meget
vigtigt, at du ligger helt stille under hele proceduren. Skanneren er aben bagtil, sa du ligger i et
abent rgr. Lider du af klaustrofobi vil vi gerne invitere dig ned til skanneren inden skanningsdagen,
sa du kan se, hvordan den ser ud. Det er under forsgget ikke muligt at fa beroligende medicin, sa
klaustrofobi kan umuligggre deltagelse i forsgget.

e Undersggelsen varer 3-4 timer.

Sadan forbereder du dig:

Forberedelse pa de to skanningsdage:

Mgd fastende. Du skal faste inden PET-skanningen, sa der ikke er sukker i blodet. Du ma ikke spise eller
drikke andet end vand fra 6 timer f@r undersggelsen. Det eneste, du ma indtage i fastetimerne, er
postevand. Heller ikke spise pastiller, bolsjer, tyggegummi eller ryge. Hvis dette ikke overholdes, vil
skanningen ikke blive gennemfgrt.

Undga fede madvarer: i 24 timer op til undersggelsen, skal du undga fede madvarer, da det kan pavirke
aktiviteten af det brune fedt. Vi anbefaler, at du spiser grgntsager og mad rig pa kostfibre aftenen
inden (fx rugbred, fuldkornsris, fuldkornspasta) og fx havregryn med max 1 spiseske sukker til

morgenmad, inden du kommer til forsgget. (Husk at spise morgenmad, sa det passer med de 6 timers
faste inden forsgget).

Undga hard fysisk anstrengelse. Du skal undga hard fysisk anstrengelse 24 timer fgr undersggelsen. Det
betyder ogsa, at vi helst ser, at du enten tager en bus, eller kgrer/bliver kgrt til forsgget. Du skal undga
at cykle og Igbe til forsgget.

Drik vand i dggnet inden undersggelsen. Du skal drikke rigeligt inden undersggelsen. | det dggn, der
leder op til undersggelsen, skal du drikke minimum 1 liter vand. Vandet ma ikke vaere iskoldt, helst
vand, der har samme temperatur som rumtemperaturen. Dette er iseer vigtigt fra 6 timer inden
forsgget.

Du ma tage din medicin. Op til undersggelsen ma du gerne tage din vanlige medicin (din medicinliste vil
blive gennemgaet inden forsgget).

Kontakt os, hvis du er gravid eller ammer Hvis du er gravid eller ammer, skal du kontakte

kontaktpersonen inden undersggelsen, da du i sa fald ikke kan deltage i undersggelsen. Hvis du er
kvinde i den fertile alder, vil vi gerne lave en graviditetstest inden vi skanner dig.
Pakleedning pa skanningsdagen. Du vil fa patienttgj pa, de dage vi laver PET/CT skanning. Undlad

smykker og piercinger. Undlad at tage bh pa med bgjler og lase af metal.



Nar du kommer hjem:

e Drik rigeligt efter undersggelsen. Efter undersggelsen skal du drikke rigeligt. Vi anbefaler, at du drikker
1 liter vand.

Tilfeeldige fund

e Hvis vi ser noget pa skanningen, der bgr undersgges naermere: Du vil blive kontaktet af en leege, hvis vi
tilfaeldigt finder noget pa din skanning, der kan tyde pa sygdom. Dette medmindre du har frabedt dig
underretning ved tilfaeldige fund.

e Huvis vi finder tegn pa sygdom i blodet: Du vil blive kontaktet af en laege, hvis vi finder noget i
blodprgverne der tyder pa sygdom, eller pa gentesten, der kan disponere til alvorlig sygdom. Dette
medmindre du har frabedt dig underretning ved tilfeeldige fund.

Seerligt ved undersggelsen:

e Dereren lille mangde straling i forbindelse med DXA-skanningen og de to PET/CT-skanninger.

e Den mangde radioaktivitet, der bruges, er sa lille, at der ikke er en reel sundhedsmaessig risiko.
Stralingen er sa lav, at den ikke pavirker normale processer i kroppen

e Det radioaktive sporstof kan udszette et foster for straling, hvis du er gravid, eller det kan komme over i
modermaelken, hvis du ammer. Derfor kan du ikke deltage i forsgget, hvis du er gravid eller ammer

e Den gennemsnitlige stralebelastning ved de planlagte to FDG-PET/CT-skanningen er i alt 8 mSv, hvilket
svarer til den normale baggrundsstraling i Danmark pa 2-3 ar. Dette svarer til at den generelle risiko for
at udvikle kraeft, som normalt er 25 % i Danmark, stiger til 25,04 %.

e Det kan veere ubehageligt at fa foretaget en fedtbiopsi. Du skal veere opmaerksom pa sjeeldne
bivirkninger som blgdning og infektion. Du skal kontakte den forsggsansvarlige laege ved tegn til
infektion (redme, varme, haevelse, smerte) eller hvis det starter med at blgde igen, og blgdningen ikke
vil stoppe. Dette sker dog meget sjaldent.

e Det kan veere ubehageligt ved placering af den probe der maler temperaturen rektalt, men den vil blive
samme sted under hele forsgget, sa den ikke skal flyttes pa. Der er ingen bivirkninger til denne.

e Det kan fgles ubehageligt at treekke vejret gennem den maske, som maler ilt og CO2 i udandingsluften,
men det er ikke er forbundet med risici eller bivirkninger.

e Der kan vaere uforudsete risici og belastninger i forbindelse med de procedurer, som foretages i
forsgget.

Behandling af personoplysninger

Dine personoplysninger vil blive behandlet, gemt og opbevaret pa sikker vis i overensstemmelse med

databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen.

e Hvis der er afgivet samtykke, vil vi sla op i dine patientjournaler. Vi kigger efter om du har nogle
sygdomme, der kan ggre at vi ikke kan udfgre procedurer som fx PET-scanning. Nar du giver samtykke
til at vi ma sla op i dine elektroniske patientjournaler, giver du samtidig tilladelse til, at den
forsggsansvarlige, sponsor og dennes reprasentanter far adgang til dine helbredsoplysninger for at
kunne gennemfgre, overvage og kontrollere forsggets gang.

Hvis forsgget ma afbrydes
Forsgget ma afbrydes hvis kriterier for deltagelse i forsgget ikke opretholdes, eller hvis “Forberedelse til
forsgget” ikke opretholdes i en grad, der kan vaere afggrende for forsggets udfald.



Som forsggsperson har du ret til altid at forlade forsgget uden konsekvenser. Hvis du vaelger at udtraede fra
forsgget for tid, vil vi gemme de data vi i forvejen har.

Forsgget ma afbrydes hvis du gnsker at udtraede, hvis kriterierne for deltagelse ikke er imgdekommet, eller

hvis der opstar alvorlige, hidtil ukendte bivirkninger ved forsgget.

Forsgget som helhed vil blive stoppet, hvis det skulle vise sig, at forsggspersonerne generelt ikke tolererer

procedurerne i forsgget eller finder forsgget for udmattende.

@konomi

Studiet er stgttet med en bevilling fra Novo Nordisk Fonden, og er en del af et overordnet klima &
metabolismeprojekt med Marit Eika Jgrgensen fra Steno Diabetes Center i Grgnland som ledende forsker.
Det overordnede projekt har modtaget 5.880.500 kr., hvoraf dette studie rader over 2.152.000 kr.
Bevillingen vil blive brugt pa Ignudbetalinger til personale samt udgifter i forbindelse med udfgrelse af
forsgget. Hverken den forsggsansvarlige eller nogen i forskningsgruppen har gkonomiske interesser i
studiet.

Kompensation
Du vil modtage en kompensation for den tid, du bruger pa at deltage i undersggelsen, og for de gener der
matte vaere ved at fa taget blodprgver og fedtprgver.

Efter gennemfgrelse af forsgget vil du modtage en kompensation pa 4000 kr. Hvis du bliver udtaget af
forsgget for tid, vil du blive kompenseret med tilsvarende af, hvad du har gennemfgrt. Kompensationen er
skattepligtig og skal indberettes som B-indkomst.

Kontaktperson
Hvis du vil vide mere om projektet, er du velkommen til at kontakte:

Mette Motzfeldt Jensen, laege og ph.d.-studerende
Geriatrisk afdeling, Aalborg Universitetshospital
Hobrovej 18-22, 9000 Aalborg

Gl. Rgd Bygning 6,2. Etage

TIf. +45 23982695

E-mail: Mette.Malene@rn.dk

Dine rettigheder som forsggsperson
Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide, at:

e din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kun kan ske efter, at du har faet bade skriftlig
og mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklaeringen.

e dutil enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke dit samtykke til
deltagelse tilbage og udtreede af forskningsprojektet. Safremt du traekker dit samtykke tilbage
pavirker dette ikke din ret til nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du
matte have.

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

e du har ret til betaenkningstid, fér du underskriver samtykkeerklzeringen.



e oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om dig, som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt.

e behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprgver og vaev, sker efter
reglerne i databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den
dataansvarlige i forsgget skal orientere dig neermere om dine rettigheder efter
databeskyttelsesreglerne.

e der er mulighed for at fa aktindsigt i forsggsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser.
Det vil sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer vedrgrende forsggets tilrettelaeggelse, bortset
fra de dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre.

e der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet. Hvis der under forsgget skulle opsta en skade kan du henvende dig til
Patienterstatningen, se naeermere pa www.patienterstatningen.dk
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