Deltagerinformation — raske kontrolpersoner
SubProtokol Version 1.0 dato 10. juli 2023

Det videnskabelige forseg:
EDULOX 1- Patientundervisning til patienter med sver funktionel lidelse: et randomiseret,
kontrolleret forseg

SubProtokol til:
Version 1.4 dato 10. december 2024

EDULOX 2- Patientundervisning og medicinsk behandling (duloxetin/aktiv placebo) til patienter
med svar funktionel lidelse: et randomiseret, kontrolleret forseg.

EudraCT Number: 2022-002780-30. Sponsor's Protocol Code Number: 9515.

Vi vil sperge, om du vil deltage som rask kontrolperson i det videnskabelige forseg:

EDULOX 1- Patientundervisning til patienter med svaer funktionel lidelse: et randomiseret,
kontrolleret forseg

Det er frivilligt at deltage i forseget. Du kan nér som helst og uden at give en grund traekke dit samtykke
tilbage. Det vil ikke fa konsekvenser.

Forsaget udferes pa Funktionelle Lidelser, Aarhus Universitetshospital, Palle Juul-Jensens Boulevard 5,
8200 Aarhus N.

Ansvarlig: Overlege og lektor Lise Kirstine Gormsen, Aarhus Universitetshospital, Palle Juul-Jensens
Boulevard 5, 8200 Aarhus N. Email: lisgor@rm.dk, TIf. 78464310

Forsgget har til formal, at

e undersoge biologiske faktorer 1 funktionel lidelser og sygdomme, hvor inflammation har en
afgerende betydning.

Dette gares ved at indsamle blod og afferings prever samt spergeskemaer i en gruppe af patienter med
funktionel lidelse og sammenligne med raske forsgges personer som dig.

Plan for forseget:

e Hvis du velger at deltage i forsaget, skal du afgive samtykke til deltagelse i forseget og til, at vi ma
anvende dine praver og besvarelser til forskningsmaessig brug. Derudover skal du give samtykke til,
at vi ma indhente sundhedsoplysninger om dig fra journalen.

e Der udfyldes spargeskemaer for, under og efter blod og afferingsprevetagning.

I den vedlagte deltagerinformation kan du leese mere om, hvad forseget gér ud pé, hvad der vil ske med dig,
og dine rettigheder, hvis du siger ja.
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Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forseg

Forsegets titel: EDULOX 1- Patientundervisning til patienter med sver funktionel lidelse: et
randomiseret, kontrolleret forseg

Vi vil sparge, om du vil deltage i en videnskabelig undersogelse, der udferes af Afdeling for Funktionelle
Lidelser ved Aarhus Universitetshospital. Forseget ledes af overlaeege og lektor Lise Kirstine Gormsen og
gennemfores med stotte fra Trygfonden og det frie danske forskningsrad.

For du beslutter, om du vil deltage i forseget, skal du fuldt ud forsta, hvad forseget gér ud pé, og hvorfor vi
gennemforer forsgget. Vi vil derfor bede dig om at laese denne deltagerinformation grundigt.

Hvis du beslutter dig for at deltage i forseget, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklering. Husk,
at du har ret til beteenkningstid, fer du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklaringen.

Det er frivilligt at deltage i forseget. Du kan nér som helst og uden at give en grund traekke dit samtykke
tilbage. Det vil ikke fa konsekvenser for dig.

Formal med forsoget

Formalet med forseget er at undersegge biologiske faktorer i funktionel lidelser og sygdomme, hvor
inflammation har en afgerende betydning, og sammenligne disse med mélinger af sverhedsgraden
af symptomerne.

Pa baggrund af leegens samtale med dig ved dit forste besog pa afdelingen/videomede tager laegen stilling til,
om du kan vere rask forsggsperson i forsgget.

Hvis du valger at deltage, vil du fi tilsendt et log-in link via MitID, hvor du kan afgive dit
samtykke til deltagelse i forsaget og besvare et spergeskema. Du skal have taget blodprover og
leveret afferingsprover af to omgange med 8 ugers mellemrum. Der tages 1 alt 4 glas blod per gang
og du medbringer afferingsprover fra hjemmet. En uge for provetagningen fér du tilsendt kost- og
medicindagbogen og afferingsprevetagningsudstyret. P4 baggrund af statistiske analyser (power
beregninger) og tidligere forseg deltager ialt 75 raske forsegspersoner og 450 patienter i forseget.
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Analyser i forseget

I blod og afferingspreverne vil vi kigge efter forstyrrelser i immunsystem, neuroendokrin- og
neurotransmitterdysfunktion, forstyrrelse af smerteprocesseringen og @ndringer i tarmmikrobiota.
Undersogelserne omfatter ikke genetiske analyser sdsom sekvensering af genomet. De biologiske
maél vil blive hold op mod dine svar i spergeskemaerne og sammenlignet med patienterne.

Nytte ved forseget

Vi haber, at de biologiske indsigter fra dette studie (blod og afferingsprever) pd sigt kan bruges til at
forbedre diagnosticeringen og behandlingen af patienter med funktionelle lidelser. Derudover kunne
dette projekt give information om potentielle mal for nye legemidler.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

I udgangspunktet er der ingen risici forbundet med deltagelse i forseget, idet risikoen ved blod og
afferingsprevetagning er minimal. Nogle spergsmaél i spergeskemaerne kan virke nargaende, og det vides
ikke hvordan det kan pavirke dig, men der ingen rapporter om at det kan vaere skadeligt.

Det du giver samtykke til
Hvis du ensker at deltage i forseget, skal du forud for deltagelse give samtykke til folgende:

1. atindgé i forseget

2. at den forskningsansvarlige méa anvende dine svar pa spergeskemaer til forskningsmessigt for at
sammenligne dine resultater med patienterne.

3. at oplysninger videregives til den forsegsansvarlige fra: den elektroniske patient journal (EPJ)
(oplysninger om diagnoser, undersggelser, behandling samt forbrug af tobak, alkohol, medicin, eller
euforiserende stoffer)

Oplysningerne anvendes til forskningsmaessig brug.

4. at den forskningsansvarlige ma indhente oplysninger om dig fra:

a) Landspatientregisteret og Det Psykiatriske Centralregister (indleeggelser og ambulante
kontakter til det hospitalsbaserede sundhedsvaesen)

b) Sygesikringsregisteret (kontakter til og konsultationer hos egen laege, specialleger,
fysioterapeuter, tandlager, vagtleger)

¢) Leegemiddelstyrelsen (medicinforbrug)

d) DREAM (Den Registerbaserede Evaluering af Marginaliseringsomfanget) om dit helbred
og sociale forhold.
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Disse indhentede oplysninger anvendes til i forskningsmaessig brug til det formal at sammenligne
raske personers resultater med patienterne fra 1 &r for forsggsopstart til op til 2 &r efter forseges
afslutning.

5. at den forskningsansvarlige eller anden kontrolmyndighed (monitor og leegemiddelstyrelsen) kan
tilgd oplysninger om dig direkte fra den Elektroniske Patient Journal undervejs i forsgget for at sikre
god klinisk praksis i forbindelse med forseget.

6. at den forskningsansvarlige mé udtage biologisk materiale (blod og affering) med henblik pé
opbevaring i en forskningsbiobank.

Behandling af personoplysninger

Dine personoplysninger vil blive behandlet i forseget, og data vil blive handteret i
overensstemmelse med databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen. Alle prover
opbevares 1 10 ar fra den 1. januar 2024. Ved projektets afslutning (efter de 10 ar) skal evt.
overskydende materiale anonymiseres og overfores til en ny biobank 1 DK efter de geldende
retningslinjer.

Oplysninger om ekonomiske forhold

= Initiativtager til forseget er overlaege og lektor Lise Gormsen sammen med psykolog og lektor Heidi
Frelund ved Funktionelle Lidelser, Aarhus Universitetshospital

= Forseget er stottet skonomisk af Trygfonden med ca. 5 millioner og af det danske frie forskningsrdd med
ca. 3 millioner, der administreres af Funktionelle lidelser ved Aarhus Universitetshospital.

= Forsggsansvarlige har ingen gkonomisk tilknytning til stettegiver.

= Den gkonomiske stotte deekker lonomkostninger til klinisk og videnskabeligt personale, samt
lenomkostninger til sekreterbistand, it-support og statistiker.

Oplysning om patientforsikring
Alle deltagere i forseget er omfattet af den danske lov ”Lov om klage og erstatningsadgang”, der vedrerer

patientforsikring, nar de deltager i videnskabelige forseg.

Adgang til forsegsresultater
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Forsggets resultater formidles i internationale tidsskrifter efter end forsegsperiode. Derudover vil resultaterne

ogsa blive offentliggjort i danske medier.

Forsaget anses for afsluttet, nar forsegsresultaterne er gjort op, forventeligt medio 2027.

Yderligere information

Vi haber, at du med denne information har faet tilstreekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i forsaget,

og at du foler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi beder dig ogsa om at leese
det vedlagte materiale ”Forsggspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Hvis du vil vide mere om forsgget, er du meget velkommen til at kontakte overlaege og lektor Lise Gormsen

lisgor@rm.dk eller psykolog og lektor Heidi Fralund Pedersen, heidpd@rm.dk.

Det er ogsa muligt at kontakte sekretariatet ved Funktionelle Lidelser telefonisk pa 78464310 kl. 9.00-14.00.

Tabel med inklusionskriterier og eksklusionskriterier

Inklusionskriterier

Eksklusionskriterier

Alder 18-60 ar

Forsggspersonen ensker at forlade forsoget.

SCAN interview eller klinisk diagnosticering af
moderat til sveer depression, angst og andre
psykiske lidelser. Henvisning til relevant
behandlingstilbud ivaerksattes, og patienten
afsluttes gjeblikkeligt fra forsoget.

Samtidig fysisk eller psykiatrisk sygdom er stabil
og velkontrolleret, og symptomerne kan adskilles
fra BDS symptomer.

Udvikling af depression eller anden psykiatrisk
behandlingskraevende tilstand: Patienten henvises
straks til relevant behandlingstilbud.

Intet misbrug eller athengighed af alkohol, stoffer
eller medicin.

Selvmordsrisiko: Forsggspersonen henvises straks
til relevant behandlingstilbud, og forsegspersonen
afsluttes gjeblikkeligt fra forseget.

Forsegspersonen kan ikke samarbejde under
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forsoget.

Forsegspersonalet mener, at det er i
forsegspersonen bedste interesse at stoppe.

Manglende overholdelse af forsegsbetingelserne
med hensyn til udfyldelse af forsegsspergeskemaer.




