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Indledning

Vi vil sperge dig, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg i forbindelse med den
forebyggende behandling efter din operation for brystkreeft. Denne deltagerinformation
beskriver, hvad forsgget gar ud pa, og hvad det indebaerer for dig. Farst nar du er blevet
informeret af en laege og har laest og forstaet informationen, kan du afggre, om du gnsker at
deltage i forsgget.

Du har ret til beteenkningstid, og vi vil opfordre dig til at tage en pargrende med til samtalerne
i afdelingen. Til samtalerne vil det vaere muligt at stille spargsmal til behandlingen og forsgget.
Vi beder dig ogsa laese dokumentet "F@r du beslutter dig", som er udgivet af National
Videnskabsetisk Komité, og udleveret sammen med denne patientinformation.

Det er frivilligt at deltage i forseget

Det er frivilligt at deltage i forsgget. Hvis du beslutter dig for at deltage i forsaget, beder vi dig
underskrive en samtykkeerkleering. Du kan pa ethvert tidspunkt traekke dit samtykke tilbage
og udga af forsgget uden begrundelse. Du skal blot give besked til laegen eller til en anden
person blandt personalet pa afdelingen. Det far ingen konsekvenser for dig, hvis du beslutter
ikke at deltage i forsgget eller, hvis du traekker dig ud af forsgget. Du vil altid fa den bedst
mulige behandling af sygdommen her i afdelingen. Laegen vil forklare dig, hvilke @vrige
muligheder, der er for behandling.

Formal med forseget

Ideen til at lave dette forseg kommer fra Dansk Bryst Cancer Gruppe (DBCG), som gnsker
at undersgge, om stralebehandling med protoner hos udvalgte patienter opereret for
brystkraeft eller forstadier til brystkreeft kan mindske risikoen for senfelger i forhold til
stralebehandling med rgntgen, som i dag er standard.

Protoner har samme celledraebende effekt som rentgenstraling, men vil i nogle situationer
veere mere skansomme. Dette skyldes, at protoner er partikler med andre fysiske egenskaber
end rgntgenstraler. Det betyder ogsa, at protonbehandling i teorien kan medfgre feerre
bivirkninger. Ved brystkraeft er det specielt risikoen for senfglger i form af hjertesygdom og
lungekraeft, som vi haber at reducere. Undersggelse af din skanning tyder pa, at protoner vil
kunne nedsaette din risiko for hjertesygdom og/eller lungekreeft, men hvorvidt dette resultat
opnas i praksis er usikkert. Protonstraler er en ny behandlingsform af brystkreeft. Forelgbige
forsag tyder pa, at behandlingen er lige s& effektiv som rgntgenstraling og forbundet med
mindre risiko for hjerte-lunge-sygdom. Men da der er tale om sma undersggelser, er det
nagdvendigt at undersgge det i en direkte sammenligning med rentgenbehandling. Protoner
er mere fglsomme for gendringer af patienten undervejs (haevelse, veeskeansamling), hvilket
kan medfare usikkerheder og pavirke preecisionen.

Med dette forsag vil vi undersgge, hvorvidt stralebehandling med protoner er forbundet med
feerre bivirkninger pa lang sigt. Ligeledes undersgges, om man i en blodprgve kan finde tidlige
markerer for senfalger til stralebehandling. Vi ensker ogsa at undersgge, om det er muligt at
udveelge patienter til protonbehandling ud fra en skanning og behandle kraeftpatienter fra alle
egne af landet i Aarhus. Dette studie undersgger, om proton bestraling til udvalgte
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brystkreeftpatienter kan blive en national standard, nar resultater fra dette forsag foreligger.
DBCG vil veere ansvarlig for at vurdere dette.

| forseget vil deltage 1502 patienter fra alle 7 stralebehandlingscentre i Danmark og
derudover muligvis fra kreeftafdelinger i udlandet. Forsagget udfgres af DBCG (Dansk Bryst
Cancer Gruppe).

Patienter, der kan indga i forsgget

Patienter, der er fyldt 18 ar, og som har faet foretaget en operation for brystkreeft eller
forstadier til brystkreeft, hvor der anbefales stralebehandling, far lavet en sakaldt terapi-CT-
skanning i forbindelse med planlaegningen af stralebehandlingen. Hvis planlaegningen af
stralefelterne pa denne skanning resulterer i relativ hgj straledosis til hjerte eller lunge vil man
kunne indga i naerveerende studie.

Randomisering i forsgget

Hvis du giver dit samtykke til at deltage i forsgget, vil det ved randomisering (tilfeeldig tildeling)
blive afgjort, hvilken af de to mulige behandlinger, du skal have. Randomiseringen foretages
umiddelbart i forbindelse med samtalen. Der traekkes lod mellem:

e Proton bestraling (forsegsbehandling)
e Roantgen bestraling (standard behandling)

Du vil i alt blive fulgt med undersagelser i 10 ar efter dit samtykke (se afsnittet om opfelgning).

Hvis du ikke gnsker at deltage i forsgget, vil du blive tilbudt afdelingens standardbehandling,
som er rgntgen bestraling.

Sadan far du stralebehandlingen

Stralebehandlingen foregar ambulant pa hverdage i 3-5%: uger afheengigt af, hvilken type
brystkreeft eller forstadie du er opereret for. En stradlebehandling med rgntgen tager ca. 15
min, mens en proton bestraling tager ca. 30 minutter. Se ogsa den tidligere udleverede pjece
"Information om stralebehandling af brystkraeft”.

Opfelgning
Deltager du i forsgget, vil du i 10 ar blive undersggt for tilbagefald og bivirkninger efter
operation og stralebehandling. Opfalgningen indebeerer:

e Mammografi i henhold til nationale retningslinjer

e Vurdering af bivirkninger, som vil forega 1, 2, 3, 4, 5 og 10 ar efter stralebehandling.
Dette vil forega i den klinik, hvor du fik eller kunne have faet standard rgntgen
bestraling, og du skal saledes ikke ga til opfalgning i Protoncenteret i Aarhus.

e Udfyldelse af skemaer af en specialist og af dig.

e Fotos vil blive foretaget af dit brystomrade.
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Se venligst skema med tidsforlgb bagerst i denne folder.

Hvis du ikke deltager i forsgget vil du blive tilbudt:

e Mammografi i henhold til nationale retningslinjer
e Standard opfglgning ifalge afdelingens instruks (vil vaere afhaengig af, om du skal have
anden behandling).

Du vil fa nzermere information om, hvilken opfglgning du skal have, nar du kommer il
samtale.

Bivirkninger

Halvdelen af patienterne i dette studie vil blive behandlet med rentgen strédlebehandling
(standardbehandling), og den anden halvdel vil fa proton stralebehandling, og det afggres
ved randomisering. Stralebehandlingen pavirker ikke alene kraeftcellerne, men ogsa
kroppens raske celler. Det betyder, at du kan fa bivirkninger. Vi forventer ikke at se alle
bivirkninger hos dig. Vi kan dog heller ikke pa forhand udelukke, at der kommer andre
bivirkninger end dem, der er naevnt her. For at vi kan forebygge og behandle eventuelle
bivirkninger, er det vigtigt, at du oplyser os om de gener, du far i forbindelse med
behandlingen.

De fleste bivirkninger til stralebehandling er midlertidige og forsvinder gradvist, nar
behandlingen afsluttes. Disse bivirkninger kaldes akutte bivirkninger. Der kan maneder til ar
efter endt stralebehandling forekomme varige bivirkninger i det tidligere stralefelt. Disse
bivirkninger kaldes varige bivirkninger.

Det forventes, at savel de akutte som de varige bivirkninger vil veere de samme eller lidt
mindre udtalte med proton stralebehandling i forhold til rentgen stralebehandling.

Akutte bivirkninger

e Let til kraftig readme af huden i behandlingsomradet viser sig typisk 1 — 2 uger efter
stralebehandlingens start.

e Afskalning af huden og blaerer kan opsta, hvis der er tale om en meget kraftig reaktion.
Disse forandringer ses sidst i stralebehandlingsforlgbet og er sjeeldne.

e Der kan forekomme smhed, heevelse og uro i brystet/brystveeggen.

¢ Nogle patienter oplever kige og knopper i det bestralede omrade.

Hudreaktionen kan forveerres de forste 2-3 uger efter, du har afsluttet stralebehandlingen,
men vil derefter gradvist aftage over de naeste to til fire uger. Hudreaktioner heler af sig selv.
Personalet vil vejlede dig i at forebygge bivirkninger.

Varige bivirkninger
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e | huden kan der forekomme markere farve (pigmentering) og ganske sma udvidelser
af blodkar (telangiektasier).

e Huden kan fgles mere fast og ueftergivelig (fibrose).

e Risikoen for heevelse af armen (lymfgdem) @ges, hvis der gives stralebehandling mod
armhulen. Lymfgdem er en kronisk tilstand, men det kan behandles.

e Stralebehandling efter operation for brystkreeft har i tidligere studier vist en gget
hyppighed af sygdom i hjerte og lunge. Straleteknikkerne er siden optimeret betydeligt.
Vi tilstraeber altid at skane hjerte og lunge mest muligt. Risikoen for at f& skade pa
hjerte eller lunge antages at veere lille.

Hvis der i lgbet af forsggets lgbetid fremkommer ny viden om bivirkninger, vil vi evt. kontakte
dig per brev eller e-mail forud for din naeste planlagte opfelgning med et nyt spgrgeskema.

Nytte af forseget

Vi ved ikke pa forhand, om du personligt vil fa fordel af at deltage i forsgget. Fordele ved at
indga i forsgget kan veere, at langtidsfalgerne, specielt risiko for hjertesygdom og lungekraeft
samt risiko for tilbagefald af brystkreeften formindskes med proton bestraling. Ulemper ved
proton bestraling kan veere flere hudbivirkninger, samt forekomst af bivirkninger man ikke
tidligere har veeret opmaerksom pa, da proton bestraling er en ny behandling. Du vil maske
ogsa skulle gennemga op til 5 ekstra CT scanninger af brystomradet under
protonbehandlingen (det afhaenger af, om vaevet i dit brystomrade er stabilt), men da den
samlede stralemaengde er betydeligt lavere ved protonbehandling vil der aldrig blive tale om,
at du samlet set modtager mere straling ved protonbehandling, men mindre. Selve
oplevelsen af behandlingen er ens for protoner og rgntgenstraler, og behandlingsudstyret ser
ens ud for patienten.

Biologisk materiale - prover

Blod- og veevsprgver til biobanker

Hvis du @nsker at deltage i dette forsag, siger du samtidig ja til at fa analyseret og opbevaret
en blodprave og vaevspraver. Prgverne vil blive undersggt for forskellige biologiske markarer
for bedre at forsta effekten af stralebehandling ved brystkraeft.

Blodpraven vil initialt blive opbevaret pa det sygehus, hvor du har faet den taget - den bliver
midlertidigt opbevaret i biobanken Dansk Cancer Biobank. Nar projektet skal bruge praven,
udleveres den til en forskningsbiobank som projektet opretter indenfor rammerne af dette
projekt. Der vil veere en del af blodpraven, der forbliver i Dansk Cancer Biobank, sa der er
sikret materiale til din egen behandling. Materialet der forbliver, kan ogsa anvendes til andre
forskningsprojekter, safremt gaeldende lovgivning bliver overholdt. Hvis blodprgven tages pa
Kreeftafdelingen i Aarhus, vil den blive opbevaret i en forskningsbiobank i Eksperimentel
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Klinisk Onkologi, AUH. Fra vaevsprgverne der tages i vanlig klinisk rutine, vil en lille del heraf
tages fra og opbevares i en forskningsbiobank i regi af Dansk Bryst Cancer Gruppe til
forskning indenfor rammerne af dette projekt.

Hverken du eller lzegen vil fa resultatet af disse analyser at vide, da analyserne kun udfgres
i forskningsgjemed. Analyserne vil derfor ikke fa betydning for din behandling, men resultatet
kan fa betydning for fremtidige patienter med brystkraeft.

Proverne opbevares i en forskningsbiobank, men kan destrueres, hvis du gnsker det. | sa
fald skal du sige det til din forsggsansvarlige laege. Nar alle patienter i studiet er fulgti 10 ar,
lukker studiet, og eventuelle rester fra blodprgver i forskningsbiobankerne destrueres.

Blodprgver: Du skal have taget 1 blodprgve til biobanken; det vil veere ved studiets start. Der
tages ca. 30 ml blod.

Veevsprover: Vaevsprgven er fra det vaev, som du tidligere har faet taget ud, sa der skal ikke
tages en ny prove i forbindelse med dette forsag.

Transport og ophold

Hvis du indgar i forsgget, skal behandlingen med protoner foregd pa Dansk Center for
Partikelterapi pa Aarhus Universitetshospital. Det medfgrer en lang daglig transportvej for
mange, og for nogen vil det blive ngdvendigt at tage ophold pa hotel eller i hotellejlighed for
at kunne modtage daglig behandling i 3-5% uger. Vi rader dig til at tale med lzegen og
sygeplejersken om, hvilken transport og eventuelt overnatningsmulighed, som du kan fa
stillet til radighed.

Fremmgader i afdelingen

Deltagelse i forsgget vil medfgre 1 ekstra besgg i din stamafdeling i forbindelse med
randomiseringen. Der vil ogsa veere ekstra besgg i din stamafdeling 1, 2, 3, 4, 5 0g 10 ar i
forbindelse med opfalgning i forsagget.

Varighed af forsoget

Behandlingen vil ophare, hvis du far uacceptable bivirkninger eller, hvis du selv gnsker at
stoppe. | tilfeelde af alvorlig sikkerhedsrisiko, eller krav fra myndighederne, kan forsaget
stoppes far forventet afslutning. Du vil i sa fald straks blive informeret herom, og vi vil drgfte
muligheder for den fremtidige behandling med dig.

Forsgget forventes at vaere abent for indgang af patienter i 6 ar, og opfalgningen vil forlgbe
over 10 ar fra lodtraekningen. Den samlede varighed af forsgget er derfor 16 ar. Forsgget
bliver afsluttet, nar resultater med 10 ars opfelgning er opgjort. Resultaterne fra forsgget vil
blive offentliggjort i danske medier samt internationale tidsskrifter, uanset om resultaterne er
positive, negative eller inkonklusive.
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Personer med adgang til oplysninger fra din journal

Hvem far at vide, at jeg deltager i forsaget?

| forsaget bliver der videregivet data om dig fra din patientjournal. Det er data, der omhandler
din sygdom, og hvordan behandlingen gar. | forbindelse med at dine personoplysninger
behandles i studiet, vil databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven blive
overholdt. Dine data vil blive registreret i DBCG’s database og brugt i en videnskabelig
redeggrelse, der forhabentlig besvarer spgrgsmalet i formalet med forsgget. Data opbevares
i DBCG og beskyttes der efter dansk lovgivning for databehandling. Oplysningerne vil blive
analyseret i en computer. Disse oplysninger er kodet, sa ingen oplysninger vil kunne fgres
tilbage til den enkelte deltager ved offentliggerelse af resultaterne. Det er tilladt sponsor,
investigator samt repreesentanter fra Videnskabsetisk Komité og GCP-enheden i Danmark
at fa direkte adgang til oplysninger fra din journal. Alle personer involveret i forsgget har
tavshedspligt og vil behandle personlige data strengt fortroligt. 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 treekker dit samtykke tilbage, stadig indgar
i forsggets datamateriale. Oplysningerne vil blive registreret og opbevaret i 25 ar efter
forsggets afslutning, og de vil blive anvendt i en videnskabelig opgerelse. Oplysninger, som
videregives fra din journal til dette studie, er Kkarakteristik af din brystkraeft
(billedundersggelser, operationstype, patologiundersggelser, behandling, eventuelt
tilbagefald), samt eventuel anden kreeftsygdom, hjerte-kar-sygdom og andre vaesentlige
helbredsforhold, som sandsynligt kan henfgres til brystkraeften eller behandlingen af denne.

Uanset hvilken type straler du far, vil din stralebehandlingsplan blive gemt i Den Nationale
Dosisplan Bank, hvor alle straleplaner fra patienter i dette studie vil gennemga studier af
kvaliteten af stralebehandlingen. Resultater fra disse undersggelser vil blive offentliggjort i
videnskabelige tidsskrifter. Det drejer sig om undersggelser af CT scanningsbilleder,
indtegnede mal- og risiko-organer, straledosisplanen og registreringer af hjertets position
under afvikling af stralebehandlingen. Hvis du far lavet ekstra CT scanninger i dit straleforlab
for at sikre kvaliteten af stralebehandlingen, vil disse CT scanninger ogsa indga i senere
undersggelser af kvaliteten af stralebehandlingen. Forskning pa disse scanninger vil kun ske
pa scanningsundersggelser, som alligevel laves i forbindelse med din stralebehandling, og
der laves ikke ekstra eller szerlige scanninger udelukkende til brug for forskning. Kun betroet
personale med tavshedspligt har adgang til Den Nationale Dosisplan Bank.

Den fors@gsansvarlige laege i hver deltagende afdeling har under fortrolighed adgang til
oplysninger af relevans for dette forsgg i din journal. Dette er for at sikre, at de oplysninger,
der bliver indsamlet, er korrekte og bliver indhentet forsvarligt. Dit samtykke til dette er
ngdvendigt, og du bedes derfor underskrive vedlagte samtykke, som gaelder i 10 ar.

Information til din egen lzege om forsgget
Din egen laege vil blive orienteret om din deltagelse i forsagget, hvis du gnsker det.
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Gkonomi

Forsgget udfgres af den danske brystcancer gruppe (DBCG). Novo Nordisk har ydet stotte
til dette forsag med 9.079.340 kr til drift af studiet samt Ign til videnskabeligt personale, og
belgbet er uafhaengigt af, hvor mange patienter, der deltager i forsgget. Den gkonomiske
stotte vil ogsa deekke udgifter til blodpraver. Det deltagende personale har ingen gkonomiske
interesser i forsgget. De ekstra udgifter, der er forbundet med at f& behandling i Aarhus,
deekkes af din Region. Din Region og Kommune daekker omkostninger til transport og
eventuelt logi i Aarhus efter gaeldende regler. Du far som forsagsperson intet vederlag.

Aktindsigt

Du har mulighed for at fa aktindsigt. Det vil sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer
vedrgrende din deltagelse i forsgget.

Mulighed for klage og/eller erstatning

Du har mulighed for at klage over behandlingen og s@ge erstatning, hvis der opstar skader i
forbindelse med forsaget. | de fleste tilfeelde skal klagen sendes til Patientombuddet. Hvis du
gnsker at sgge erstatning, skal du sende en ansggning til Patientforsikringen. Laegen vil
hjeelpe dig med vejledning.

Ved at underskrive samtykkeerkleeringen fraskriver du dig ikke nogen lovmeessige
rettigheder, du ellers ville have haft som deltager i videnskabeligt forsgg. Se ogsa vedlagte
skrivelse "Forsagspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt", der
er udarbejdet af Den Centrale Videnskabsetiske Komité.

Afslutning

Denne patientinformation er lavet for at hjeelpe dig med at tage stilling til, om du gnsker at
deltage i forsgget. Vi haber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad
det vil sige at deltage i forsgget, og at du feler dig rustet til at tage beslutningen om din egen
deltagelse. Hvis du vil vide mere, er du meget velkommen til at kontakte Birgitte Offersen.

Kontaktperson med tilknytning til forsgget:

Birgitte Offersen, laege

Kreeftafdelingen

Arhus Sygehus

Mail: birgoffe@rm.dk

Her skrives navn pa ansvarlig laege fra eget center
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Oversigt over besgg og undersggelser i forsaget

Ar efter randomisering

Ved
randomi-
Undersggelser .
serin
g 3 4 5 10
Specialist
undersggelse X X X X X
Fotografi X X X X X
Patient-spgrge-
skema X X X X X
Blodprgve til
. X
forskning
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Samtykke

Protokoltitel: DBCG PROTON Trial: Proton versus rgntgen bestraling til patienter opereret for
tidlig brystkreeft: et klinisk kontrolleret randomiseret studium

Erklzering fra forsegspersonen
Jeg har faet skriftlig og mundtlig information om forsgget i et sprog, som jeg forstar.

Jeg ved nok om formal, metoder, fordele og ulemper til at sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage og
udtreede af forsgget uden at miste mine nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til at deltage i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale
udtages med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

Jeg har faet en kopi af dette samtykke og af den skriftlige information til eget brug.

Patientnavn:

BLOKBOGSTAVER

Patientunderskrift:

Dato:

Jeg onsker at blive informeret om forsggets/forskningsprojektets resultat samt eventuelle
konsekvenser for mig:

Ja Nej (seet X)
Jeg e@nsker, at min praktiserende laege bliver informeret om, at jeg deltager i forsagets:

Ja Nej (seet X)
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Erklaering fra den laege, der indhenter informeret samtykke
Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget
og har haft mulighed for at stille spargsmal til mig.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan treeffes beslutning
om at deltage i forsgget.

Laegenavn:

BLOKBOGSTAVER

Laegeunderskrift:

Dato:
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Forsgqgspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide:

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

e at du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke dit
samtykke til deltagelse tilbage og udtraede 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 at du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med il
informationssamtalen.

e at du har ret til beteenkningstid, far du underskriver samtykkeerkleeringen.

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

e at behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodpraver og veev, sker
efter reglerne i  databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven  samt
sundhedsloven. Den dataansvarlige i forsgget skal orientere dig naermere om dine
rettigheder efter databeskyttelsesreglerne.

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

e at 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 neermere pa
www.patienterstatningen.dk.
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Dette tilleg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedhzftes den skriftlige information om det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt. Spgrgsmal til et konkret projekt skal rettes til projektets forsggsansvarlige. Generelle spgrgsmal til forsggspersoners rettigheder
kan rettes til den komité, som har godkendt projektet.
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