Deltagerinformation patient Version 2_080424

Deltagerinformation om deltagelse i
videnskabeligt forsag med personer med
Systemisk Sklerodermi

Projektets titel: Test af lymfekarsystemets funktionen hos patienter med systemisk sklerodermi.

Vi vil gerne invitere dig til deltagelse 1 et videnskabeligt forseg, hvor vi undersegger, hvordan
systemisk sklerodermi indvirker pa anatomien og funktionen af lymfesystemet.

Formailet med forseget er

e At sammenligne anatomi og funktion af lymfekarsystemet i armen mélt med fluorescens
farvestof (near infrared fluorescens teknik) blandt patienter med systemisk sklerodermi og
raske kontroller

e At sammenligne funktionen af lymfekarsystemet mélt med en fint folende tryk-sensor pé
armen blandt patienter med systemisk sklerodermi og raske kontroller

e At undersoge sammenhangen mellem forandringer i kroppens mindste kar og @ndringer 1
lymfefunktionen ved systemisk sklerodermi

Plan for forseget
Hvis du indvilliger 1 at deltage, vil vi
1. indsprejtet en lille dosis fluorescerende farvestof tre forskellige steder fordelt pd din ene
hénd, sa vi kan se lymfekarsystemet
2. Vurdere anatomien og méle funktion af lymfekarsystemet pa din ene arm
3. Male hvor meget vaske der traeder ud af blodkarrene ved hjelp af fintfelende straekcensor
placeret om armen.
4. Laver videokapillaroskopi og laserundersegelser af dine kar pd armen samt undersoge
graden af bindevavsdannelse 1 huden og forekomst af fingersér ved en klinisk underseggelse
Nytte ved forseget
Forseget skal gore os klogere pé
1) Om anatomien og funktionen af lymfekarsystemet er &ndret blandt patienter med systemisk
sklerodermi
2) Sammenhangen mellem @&ndringer af lymfekarsystemet og svaerhedsgraden af systemisk
sklerodermi.

Du kan lese mere om, hvad forseget gar ud pd i den vedlagte deltagerinformation
Venlig hilsen

Esben Uggerby Neser
Afdelingslaege

Mail: esben.naeser@rm.dk

Telefon: 31366316

Led- og Bindevavssygdomme Klinik
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Aarhus Universitetshospital

Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forsgg
Test af lymfekarsystemets funktion hos patienter med systemisk sklerodermi.

Patient version

Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg, der udfgres af afdelingslaege Esben Naeser, Led og
bindevaevssygdomme. Aarhus Universitetshospital. Hovedvejleder og klinisk ansvarlig for projektet er
professor Ellen-Margrethe Hauge, Led og bindevaevssygdomme, Aarhus Universitet.

Fgr du beslutter, om du vil deltage i forsgget, beder vi dig gennemlaese nedenstaende informationer om
formal, omfang og risiko ved forsgget. Foruden dette vil du inden eventuel deltagelse blive inviteret til en
samtale om forsgget, hvor projektet vil blive uddybet, og hvor du vil kunne stille eventuelle spgrgsmal. Du
er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til samtalen.

Skulle du efter betaenkningstid beslutte dig for at deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en
samtykkeerkleaering. Samtykket giver forsggsansvarlige, sponsor og sponsors reprasentanter samt eventuel
kontrolmyndighed direkte adgang til at indhente oplysninger i din journal mv., herunder elektronisk
journal, med henblik pa at se oplysninger om dine helbredsforhold som forsggsperson, som er ngdvendige
som led i gennemfgrelsen af forskningsprojektet samt i kontrolgjemed, herunder egenkontrol,
kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre. Det er frivilligt at deltage i forsgget,
og du vil til enhver tid kunne traekke dit samtykke tilbage og afbryde din deltagelse.

Formal med forsgget

Formalet med forsgget er at undersgge indvirkningen af systemisk sklerodermi pa anatomien og funktionen
af kroppens lymfesystem. | forlaengelse af kroppens blodkredslgb ligger mange sma kar, der udger
lymfesystemet. Hver dag forlader omtrent 8 L vaeske kroppens blodkar for herefter at blive taget op af
lymfekarsystemet og transporteret tilbage til blodbanen. Vi ved, at systemisk sklerodermi leder til
forsnaevring i kroppens mindste arterieblodkar, hvilket kan fgre til kolde hvide fingre og fingersar. Dog er
vores viden om lymfekarsystemet ved systemisk sklerodermi begraenset, hvilket bl.a. skyldes at det
hidtidigt har veeret begreensede muligheder for at udfgre billeddiagnostiske undersggelser af
lymfesystemet. Tanken bag forsgget er at undersgge bade anatomien og funktionen af kroppens
lymfekarsystem og sammenligne det med raske kontrolpersoner i en enkelte undersggelse med brug af en
relativ ny undersggelsesteknik, den sakaldte near infrared fluorescens billedteknik.

I alt vil 23 patienter med systemisk sklerodermi og 23 raske forsggspersoner blive undersggt til forsgget.

Metode og plan for forsgget

Selve forsgget vil blive afviklet i Igbet af én enkelt forsggsdag pa omtrent 2 timer. Du vil forud for forsgget
blive bedt om ikke 1) at undga karudvidende medicin i en uge op til forsgget samt 2) undlade at lave
kraevende fysisk aktivitet eller indtage alkohol dagen forinden, ligesom at du skal 3) undga kaffe pa dagen
for undersggelsen.

Raekkefglgen af undersggelsen ved det fgrste forsgg kan ses nedenfor, mens en naermere beskrivelse af de
enkelte aktiviteter fremgar af skemaet.
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Undersggelser ved forsgget

Punkt Aktivitet Tid Forklaring af aktivitet
1 Tilvaenning og udfyldelse af 20 minutter e  Kroppen tilpasser sig stuetemperatur (21-25°C)
spgrgeskemaer forud for forsgget

Sporgeskemaer udfyldes vedrgrende:
1.  Sveerhedsgrad af Raynaud anfald og
fingersar
2. Helbredsskema vedrgrende systemisk
sklerodermi
3. Helbredsrelateret livskvalitet og
funktionsevne

Neglefoldsvideokapillaroskopi 15 minutter e  Billeder af sma kar i neglefolden pa 2.- til 5. finger

Laser speckle kontrast undersggelse 5 minutter e  Optaget videosekvenser af hudens
blodgennemstrgmning pa den non-dominante
hand og underarm

4 Injektion af farvestof 15 minutter e Injiceres i alt 3 doser ICG-farvestof pa den non-
dominante hand
5 Maling af lymfekar bevaegelse 6 minutter e  Optagelse af lymfekar bevaegelse
Optagelse af lymfekar anatomi 5 e  Videosekvenser af lymfekarrenes anatomi
minutte
r
7 Hypertermi af fingre 15 minutter e  Fingrene nedsankes i varmt vand (40 °C) forud for

undersggelse af lymfekar
e  Optagelserne i lymfekar bevaegelse og anatomi
gentages (punkt 5-6)

8 Maling af vaeskefiltration 20 minutter e  Blodtryksmanchet pa arm oppustes
e  Fintfglende straekcensor placeret pa benet til
maling af ben omkreds

Near infrared fluorescens undersggelse

Anatomien og funktionen af lymfekarsystemet pa armen blive undersggt med hjzelp af near infrared
flourescens undersggelse. Fgrst hviler man i 20 minutter for at vende kroppen til stuetemperatur. Herefter
vil du fa indsprgjtet et farvestof, indocyanin grgn (ICG), i alt tre forskellige steder fordelt pa din ikke-
dominante hand. Efter injektionerne vil der blive optaget videosekvenser af lymfekarsystemet pa din hand.
Der vil efter indsprgjtning blive lavet forskellige tests for at male bade frekvens og hastighed af
lymfekarsystemet. | slutningen af forsgget vil vi ved hjzelp af en fintfglende straekcensor placeret om armen
male, hvor meget vaeske der traeder ud af blodkarrene pa armen.

Neglefoldsvideokapillaroskopi, laser speckle contrast undersggelse og klinisk undersggelse

Ved Neglefoldsvideokapillaroskopi vil vi tage billeder med et videokapillaroskop med 200x forstgrrelse af
de sma kar i neglefolden. Vi tager billeder af pege-, lange-, ringe- og lillefinger pa begge haender, hvor der
tages 2-4 billeder pr. finger. For at fa optimal oplgsning drypper vi en drabe olie pa neglefolden, inden vi
placerer kapillaroskopet.

Ved laser speckle contrast undersggelse vil vi optage billeder af blodgennemstrgmningen i din ene hand og
underarm ved brug af belysning af din hud med en laser, der opfanges i et kamera.

Ved den kliniske undersggelse vil vi male fortykkelse af huden pa arme, ansigt, forsiden af kroppen og dine
hud pa samme made som du er vant til fra kliniske kontroller for systemisk sklerodermi. Derudover
inspiceres fingerspidserne for eventuelle fingersar.
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Forsggets ulemper, bivirkninger og risici

Streekmdling

Der vil for nogle, i forbindelse med placeringen af manchetten om benet, kunne forekomme milde
trykgener, omend disse anses for begraensede ved de anvendte tryk.

Neglefoldsvideokapillaroskopi og laser speckle contrast contrast undersggelse
Neglefoldsvideokapillaroskopi er smertefrit og uden risiko. Vi drypper 1 drabe olivenolie eller cedertraesolie
pa neglefolden i forbindelse med udfgrelsen af neglefoldsvideokapillaroskopien. Risikoen for hudirritation i
forbindelse med brugen af olivenolie og cedertraesolie anses for minimal.

Near infrared fluorescens undersggelse

Der er meget lille risiko for bivirkninger forbundet med forsgget, og i seerdeleshed injektionen af
farvestoffet. Der er fundet en forekomst af bivirkninger sdsom kvalme, redme, kige og udsleet ved
injektionssted hos omtrent 0,34 % af eksponerede.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper ved near infrared fluorescens undersggelse
Hyppige/ikke alvorlige Sjeeldne/alvorlige Langvarige
Bivirkninger Kvalme
Klge og udslaet
Risici Infektion
Komplikationer
Ulemper Mild smerte ved injektion

Pa trods af at metoden er velafprgvet og anvendt igennem flere ar, er der stadig sandsynlighed for hidtil
ukendte komplikationer. Vi beder dig derfor om at forteelle, hvis du oplever problemer med dit helbred,
imens forsgget star pa. Skulle der opsta komplikationer er fortsat deltagelse i forsgget selvfglgeligt op til dig
selv.

Journaloplysninger

Ved at underskrive disse giver du forskerne ret til at hente diagnose, billeddiagnostik, oplysninger om din
medicin, tobaksforbrug, udseaettelse for indanding af kvartsstgv, undersggelser af hud, mave, lunger og
hjerte, samt blodprgver fra din patientjournal. Journaloplysninger viderefgres til forsker pa tidspunktet for
undersggelsen samt igen et ar efter undersggelsen.

Behandling af personoplysninger
Der vil i forsgget blive behandlet personoplysninger. Databeskyttelsesloven og
databeskyttelsesforordningen vil blive overholdt.
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Udtagning af biologisk materiale
Der vil ikke blive udtaget noget biologisk materiale i forbindelse med forsgget.

Nytte ved forsgget
Forsgget vil bidrage med bedre forstaelse af kroppens vaskebalance og lymfesystem i en patientgruppe,
hvor dette system kan taenkes at veere under pres.

Der er ingen direkte nytte af forsgget for de involverede forsggspersoner.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsgg
Forsgget vil kunne blive afbrudt i tilfeelde af utilsigtede klager bivirkninger til indsprgjtning af ICG eller i
tilfaelde af samarbejdsvanskeligheder.

Forsgget udfgres pa frivillig basis, og skulle du ikke gnske at deltage laengere, vil du pa ethvert tidspunkt
kunne tilbagetraekke dit samtykke og afbryde din deltagelse i forsgget.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Initiativ til projektet er taget af afdelingslaege Esben Uggerby Naeser og professor Ellen-Margrethe Hauge.
Projektgruppens deltagere har ingen personlige gkonomiske interesser i projektet, og deres Ign er sikret
igennem deres ansaettelser ved hospitaler og universiteter. Projektet har et budget pa 43.430 kroner og er
fuldt finansieret via projektmidler pa Led og bindevaevssygdomme.

Vederlag til forsggspersoner
Der udbetales transportgodtggrelse for forspgets deltagere i henhold til statens takster for kgrsel i egen bil.

Adgang til forsggsresultater
Forsggsresultaterne forventes at blive publiceret i et videnskabeligt tidsskrift efter endt forsgg. Safremt du
gnsker det, kan du modtage en kopi.

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 laese det vedlagte materiale "Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt”.

Hvis du vil vide mere om forsgget, er du altid meget velkommen til at kontakte os.

Med venlig hilsen

Forsggsansvarlig: Sponsor

Esben Uggerby Naeser Ellen-Margrethe Hauge

Afdelingslaege, Led og bindevaevssygdomme Professor, Led og bindevaevssygdomme
Mail: esben.naser@rm.dk Mail: ellen.hauge@rm.dk

Telefon: 31366316
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