Information til forsøgspersoner i forskningsprojektet ”Dansk Svær Astma Register” 
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       Dansk Svær Astma Register
Et nationalt forskningsregister over danske patienter med svær astma
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Information til dig, der gerne vil bidrage til forskning i svær astma.
Skriftlig deltagerinformation 

Dette er information til dig, som gerne vil have information om deltagelse i forskningsprojektet ”Dansk Svær Astma Register” (DSAR).

Før du beslutter, om du vil deltage i DSAR, skal du fuldt ud forstå, hvad projektet går ud på, og hvorfor vi gennemfører det. Vi vil derfor bede dig om at læse denne deltagerinformation grundigt. Du vil blive spurgt om, hvorvidt du ønsker at deltage, og du kan stille spørgsmål til din læge eller sygeplejerske om projektet. 

Hvis du beslutter dig for at deltage, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklæring. Husk, at du har ret til betænkningstid, før du beslutter, om du vil underskrive. 

Det er frivilligt at deltage i projektet, og du kan når som helst og uden at give en grund trække dit samtykke tilbage. Om du vælger at deltage eller ej, påvirker ikke din videre behandling. 

Den følgende information beskriver forskningsprojektets baggrund og omfang, samt hvilke krav en eventuel deltagelse stiller til dig som forsøgsperson.
Informationsteksten fra det videnskabsetiske komitésystem, 
”Forsøgspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”, finder du også indeholdt i dette hæfte.
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1. Baggrund

Svær astma er kendetegnet ved utilstrækkelig sygdomskontrol, trods meget store doser astmamedicin1. Flertallet af astmapatienter har mild til moderat astma, men de patienter der lider af svær astma, har den største sygdomsbyrde, og medfører de største sundhedsudgifter. Der er således behov for bedre behandling af disse patienter. Der estimeres at være ca. 5000 voksne patienter med svær astma i Danmark.2 

Flertallet (ca 60%) af patienter med svær astma har andre sygdommen (co-morbiditeter), som kan indvirke negativt på deres lungesygdom, såsom søvn apnø eller reflux3. Patienter med svær astma bør derfor udredes systematisk, og behandles for disse tilstande. Samlet medfører dette at behandlingen af patienten med svær astma kræver indsamling og overblik over omfattende oplysninger. Erfaringer fra rheumatologien, hvor man har etableret Danbio databasen, viser, at en klinisk behandlingsdatabase kan give klinikeren et bedre overblik over komplicerede patienter i langvarige forløb.

Der er de senere år kommet fokus på personaliseret behandling indenfor en række lungesygdomme, og herunder svær astma. Der er kommet ny viden om undertyper (fænotyper) indenfor svær astma, som har ført til udviklingen af en række nye, targeterede biologiske behandlinger til svær astma4. Disse behandlinger er kendetegnede ved at være målrettet til meget specifikke undertyper af astma. Hos den enkelte undertype af astma er disse behandlinger effektive, reducerer risikoen for astma anfald, og har som noget væsentligt få bivirkninger. Det er således væsentligt at patienter med svær astma karakteriseres m.h.p. fænotype, før de kan opstarte en af de nye behandlinger. Ligeledes er det væsentligt, at patienten først udredes for andre årsager til manglende astma kontrol, så som andre sygdomme, der kan påvirke astmaen (ko-morbiditeter) eller manglende indtag af medicin (adherence). Opgørelser fra de afdelinger i Danmark, der behandler svær astma viser, at den udredning der foregår i dag, er mangelfuld, med for lidt fokus på medicin adhærens, inhalationsteknik og vurdering af betydende ko-morbiditeter5.

Med de nye biologiske behandlinger er der opstået et væsentligt behov for en registrering af både udredningen af svær astma i Danmark, og effekten af disse behandlinger. Der har været biologisk behandling (omalizumab) til svær allergisk astma gennem en række år, men udbredelsen og opfølgningen synes meget uensartet geografisk i Danmark. Der er nu kommet ny behandling i form af IL-5 antagonister og i de kommende år vil der komme yderligere biologisk behandlinger. Der er ydermere kommet indberetningspligt omkring afvendelsen af IL-5 antagonister til (tidligere KRIS, nu medicinrådet). Det er således nødvendigt, at der oprettes et nationalt behandlingsregister (DSAR) til registrering af anvendelse af biologisk behandling ved astma. Tilsvarende registrere etableres ligeledes i andre lande, samt i international regi.

For at sikre kvaliteten, ensartethed i udredningen og behandlingen af svær astma har Dansk Lungemedicinsk Selskab derfor taget initiativ til oprettelsen af et nationalt behandlingsregister. Behandlingsregistret vil herunder blive anvendt til registrering af anvendelse af biologisk behandling ved astma, hvor der vil være indberetningspligt fra de udredende og behandlende enheder. 

Vi vil spørge dig, om vi bruge dine journaloplysninger vedrørende din svære astma til at forske nærmere i sygdommen. Dine journaloplysninger vil blive overført til et register, Dansk Svær Astma Register (DSAR). Du får mere information om DSAR på de følgende sider af denne deltagerinformation.
2. Formål

Formålet med DSAR er at indsamle data vedrørende patienter med svær astma, med henblik på 

· At forbedre behandlingsresultaterne hos den individuelle patient
· At besvare væsentlige kliniske forskningsspørgsmål
· At forbedre den generelle kvalitet i behandlingen af svær astma i Danmark

3. Hvem kan deltage?

Alle patienter i Danmark, der modtager biologisk behandling for svær astma vil blive spurgt om deltagelse i Dansk Svær Astma Register i forbindelse med, at de starter op i biologisk behandling.
4. Hvad betyder deltagelse for mig?

Deltagelse i Dansk Svær Astma Register medfører ingen ændringer for din behandling. Der er udelukkende tale om, at vi gerne vil kunne anvende oplysninger fra din patientjournal vedrørende svær astma til forskning. 

5.  Hvilke data indsamler vi?
Hvis du vælger at give samtykke til at deltage i Dansk Svær Astma Register, vil de journaldata, der vedrører din astma, blive tilgængelige for forskning. Dit navn og cpr. nummer vil ikke fremgå af registret. Vi vil indhente følgende oplysninger om dig fra din journal:
· Demografiske karakteristika om dig: alder, køn, BMI

· Undertype af din astma (kliniske og inflammatorisk undertype af din astma)

· Graden af sygdomskontrol (forværringer, indlæggelser, symptomkontrol)

· Anvendelsen af specifikke behandlinger

· Rygning, erhverv

· Forekomst af andre sygdomme hos dig og deres betydning for astma kontrol 

· Effekten af din specifikke behandlinger

· Livskvalitet og arbejdsevne

6. Hvem ejer data?

Dansk Svær Astma Register er godkendt af Region Hovedstaden, som er den dataansvarlige myndighed på projektet. Data ejes således af Region Hovedstaden. 
Kontaktoplysninger til Region Hovedstaden er:
Region Hovedstaden

Videnscenter for Dataanmeldelser

Blegdamsvej 9

2100 København Ø

videnscenterfordataanmeldelser.rigshospitalet@regionh.dk
Den primære projektansvarlige er:

Celeste Porsbjerg, Professor, Overlæge,

Lungemedicinsk Forskningsenhed, 

Bispebjerg Hospital

Ebba Lunds Vej 48, indgang 66

2400 København NV

Tlf. 38635384

Hvis du har spørgsmål til behandlingen af dine oplysninger, er du altid velkommen til at kontakte Region Hovedstadens databeskyttelsesrådgiver. Se information her: 

https://www.regionh.dk/kontakt/henvendelser/Sider/Kontakt-Region-Hovedstadens-databeskyttelsesraadgiver-(DPO).aspx
7. Hvad skal data bruges til?

Dine data skal sammen med andre patienters data bruges til at lære mere om svær astma, så vi ultimativt kan blive bedre til at behandle sygdommen. Alle positive, negative samt inkonklusive resultater vil blive offentliggjort.
Eksterne forskere har mulighed for at søge om lov til at bruge data hos styregruppen bag Dansk Svær Astma Register. Alle afdelinger i Danmark, der anvender biologisk behandling til svær astma, har minimum én læge repræsenteret i styregruppen. 

Resultaterne fra Dansk Svær Astma Register vil blive publiceret i anerkendte, internationale videnskabelige tidsskrifter. 
Data vil også kunne indgå i samarbejdsprojekter med det Internationale Svær Astma Register, som har hovedsæde i England. 
Hvis dine data indgår i internationale samarbejder, vil dine data aldrig indgå på individniveau, så du vil aldrig kunne blive genkendt som individ i publikationer. Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven vil blive overholdt.
8. Samtykke

Alle forsøgspersoner modtager mundtlig og skriftlig information om projektet, og du vil blive bedt om at give dit skriftlige samtykke til at deltage i undersøgelsen. Det er frivilligt at deltage i projektet, og som forsøgsperson kan du altid vælge at træde ud af projektet uden at give nogen begrundelse herfor, og uden at dette vil få konsekvenser for fremtid behandling i det danske sundhedssystem. Dette gælder også, selvom du har skrevet under på at ville deltage i projektet. Anvend vores kontaktoplysninger under punkt 1.
Alle personlige oplysninger og data vil blive behandlet fortroligt og udelukkende i videnskabeligt øjemed.
Samtykket giver forsøgsansvarlige direkte adgang til at indhente oplysninger i patientens journal med henblik på at se oplysninger om forsøgspersonens helbredsforhold, som er nødvendige som led i gennemførelsen af forskningsprojektet.
Opbevaring af personhenførbare data sker under iagttagelse af lov om behandling af personoplysninger og sundhedsloven. Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven vil blive overholdt.
9. Styregruppen i Dansk Svær Astma Register
Styregruppen består af:

· Celeste Porsbjerg, Professor, Overlæge (projektansvarlig)
Lungemedicinsk Afdeling, Bispebjerg Hospital

· Charlotte Ulrik, Professor, Overlæge

Lungemedicinsk Afdeling, Hvidovre Hospital

· Linda M. Rasmussen, Overlæge

Allergiklinikken, Gentofte Hospital

· Svetlana Høyrup, Overlæge

Lungemedicinsk Afdeling, Gentofte Hospital

· Karin Dahl Assing, Overlæge

Lungemedicinsk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

· Johannes Schmid, Overlæge

Allergi Center AUH, Aarhus Universitetshospital

· Ole Hilberg, Professor, Overlæge

Lungemedicinsk Afdeling, Vejle Sygehus

· Niels Bjerring, Overlæge

Lungemedicinsk Afdeling, Odense Universitetshospital
· Kirsten B. Rasmussen, Overlæge

Lungemedicinsk Afdeling, Sjællands Universitetshospital Roskilde

10. Hvor længe opbevares mine data?
Dansk Svær Astma Register er foreløbigt godkendt til at løbe til 11. maj 2028. 
11. Risici og Bivirkninger

Der er ingen risici eller bivirkninger ved deltagelse i Dansk Svær Astma Register. 
12. Etiske overvejelser

Alle oplysninger om forsøgspersonens helbred, private forhold og andre fortrolige oplysninger, som fremkommer i forbindelse med forsøget, er omfattet af tavshedspligt. Der er mulighed for at få aktindsigt i forsøgsprotokoller efter offentlighedslovens regler. Ydermere er der klageadgang, mulighed for erstatning efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvæsenet samt anden kompensation ved skader som følge af forsøget. Du har ret til efter ønske at medbringe en bisidder ved modtagelsen af den mundtlige information, ligesom du har ret til betænkningstid, inden samtykke afgives.

13. Finansiering

Der er opnået midler til projektet fra Dansk Lungemedicinsk Selskab samt fra fire medicinalfirmaer, som producerer biologisk medicin til svær astma i Danmark (AstraZeneca, GSK, Teva, Novartis). Sponsorerne har ingen indflydelse på dataindsamling eller anvendelsen af data. De involverede parter vil ikke personligt opnå nogen økonomisk fortjeneste før, under eller efter projektets gennemførelse. 
Vi håber, at du med denne information har fået tilstrækkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i Dansk Svær Astma Register, og at du føler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. 
14. Har du brug for mere information?
Hvis du har spørgsmål eller gerne vil vide mere om projektet, inden du tager stilling til din evt. deltagelse, så kan du læse på hjemmesiden www.dsar.dk eller skriv til os på info@dsar.dk 

Alternativt kan du spørge en sygeplejerske eller din læge til råds. 
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Forsøgspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt 





Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide, at: 


Din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kun kan ske efter, at du har fået både skriftlig og mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklæringen. 


Du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan trække dit samtykke til deltagelse tilbage og udtræde af forskningsprojektet. Såfremt du trækker dit samtykke tilbage, påvirker dette ikke din ret til nuværende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du måtte have. 


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


Du har ret til betænkningstid, før du underskriver samtykkeerklæringen. 


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


Behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprøver og væv, sker efter reglerne i databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den dataansvarlige i forsøget skal orientere dig nærmere om dine rettigheder efter databeskyttelsesreglerne. 


Der er mulighed for at få aktindsigt i forsøgsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det vil sige, at du kan få adgang til at se alle papirer vedrørende forsøgets tilrettelæggelse, bortset fra de dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre. 


Der er mulighed for at klage og få erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvæsenet. Hvis der under forsøget skulle opstå en skade kan du henvende dig til Patienterstatningen, se nærmere på www.patienterstatningen.dk 
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