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Patientinformation 

Klinisk studie til behandling af nydiagnosticeret myelomatose. Vi giver 

supplerende behandling med Carfilzomib-Revlimid-Dexamethason i 4 serier 

som efterbehandling efter standard første-linje behandling hos patienter, hvor 

der fortsat kan ses sygdomsrest ved PET/CT scanning. 

Baggrund og formål med studiet 

Vi vil spørge, om du vil deltage i et forskningsprojekt, da du har fået standard første-

linjebehandling for myelomatose med højdosisbehandling med stamcellestøtte. Du har 

haft godt respons, men der kan fortsat være sygdomsrest, som kan ses ved PET/CT 

scanning. PET/CT scanning er en avanceret røntgenscanning, hvor der indgives 

radioaktivt sporstof i blodet. Vi ved, at dem, som har en synlig restsygdom ved PET/CT, er 

i øget risiko for tidligt tilbagefald af aktiv sygdom efter ophør af behandling. Formålet med 

dette studie er at give en tillægsbehandling til dem, som har synlig restsygdom ved 

PET/CT og derefter undersøge, om sygdomsresten ikke længere kan ses på PET/CT 

scanning. Målet er at forlænge perioden uden aktiv myelomatose.  

Du kan kun gå videre i studiet, hvis PET-CT viser synlig restsygdom. 

Gennem de sidste år er der kommet nye lægemidler, som har vist sig at have god effekt 

ved myelomatose. Et af disse lægemidler, Carfilzomib, bliver brugt i USA og Europa ved 

tilbagefald af myelomatose, men er ikke tilstrækkeligt afprøvet i først-linjebehandling. 

Carfilzomib er beslægtet med Velcade, som igennem en årrække har haft en central plads 

i behandlingen af myelomatose. Undersøgelser har vist, at Carfilzomib har en kraftigere 

effekt på myelomatose end Velcade, og at det, i modsætning til Velcade, ikke har 

nervepåvirkning som en fremtrædende bivirkning. Vi ved også, at Carfilzomib i 

kombination med Lenalidomid og Dexamethason har en kraftig effekt mod myelomatose. 

Kombinationen er kendt fra behandling af tilbagefald af myelomatose og undersøges nu i 

studier som første-linje behandling. Kombination er dog endnu ikke frigivet af de danske 

myndigheder til behandling af nydiagnosticeret myelomatose uden for kliniske studier. På 

grund af den kraftige effekt mod myelomatose har vi valgt at give 4 serier af 4 ugers 

behandling, altså i alt 16 uger, med denne kombination i dette studie. 

Vi vil også undersøge, hvor mange patienter, som har synlig sygdomsrest ved PET/CT 

scannning efter afsluttet førstelinjebehandling med højdosis kemoterapi med stamcelle 

støtte, og hvordan dette hænger sammen med fund ved knoglemarvsundersøgelse. 

Forsøget udgår fra den nordiske myelomatose studiegruppe (NMSG) og har overlæge 

Fredrik Schjesvold, Oslo Universitetshospital, som leder af projektet. Forsøget bliver 

gennemført på 5 universitetshospitaler i Norge, Sverige og Danmark. I alt vil ca. 120-150 

patienter bliver inkluderet, for at finde 50 patienter med synlig sygdomsrest ved PET/CT, 

og som dermed kan tilbydes efterbehandling med 4 serier af Carfilzomib, Revlimide og 
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Dexamethason. Hvis du samtykker til at deltage i dette studie, vil du derfor få foretaget en 

PET/CT scanning, som vil afgøre, om du får efterbehandling eller ej. 

Hvad indebærer studiet? 

Du vil først få foretaget en PET/CT-scanning. Patienter, som har restsygdom ved PET/CT-

scanning, vil få 4 x 4 ugers behandling med Carfilzomib-Lenalidomid-Dexamethason. 

Herefter vil der blive udført endnu en PET/CT-scanning, og der vil blive foretaget 

knoglemarvsprøve, både før og efter behandlingen. Alle patienter, der deltager i studiet, 

får den samme behandling. Efter afsluttet behandling får du efter gældende standard 

Lenalidomid-tabletter som vedligeholdelsesbehandling. 

Behandlingen foregår ambulant og omfatter 4 serier med behandling på hver 28 dage. 

Der vil være 6 hospitalsbesøg i hver serie, i alt 24 besøg. Efter dette vil du blive fulgt som 

vanligt. 

Før behandlingen foretages en del undersøgelser; blodprøver, urinprøver og 

knoglemarvsprøve. Disse undersøgelser er stort set de samme, hvad enten du er med i 

studiet eller ej. Men der vil også blive udført nogle ekstra undersøgelser af dig, som 

deltager i studiet, udover PET/CT-scanning, som nævnt ovenfor. Yderligere undersøgelser 

er; 

Ekkokardiografi: Før studiestart får alle deltagere foretaget ekkokardiografi, dvs 

ultralydsundersøgelse af hjertet, for at vurdere hjertets pumpefunktion. 

Livskvalitetsundersøgelse: Vi vil bede dig om at udfylde spørgeskemaer vedrørende 

livskvalitet 12 gange undervejs i studiet. Dette er vigtigt for at vurdere, om behandlingen 

med Carfilzomib bedrer eller forværrer symptomer og bivirkninger eller har indflydelse på 

din generelle livskvalitet, Det vil tage ca. 15 minutter at besvare spørgeskemaet. 

Mulige fordele og ulemper: Mange lægemidler giver bivirkninger. Dog forventer vi ikke at 

se alle nævnte bivirkninger hos den samme patient. Vi kan ikke, med sikkerhed vide, om 

der er en tillægseffekt af denne behandling, når der tidligere er givet første-linje 

behandling. Andre undersøgelser viser dog effekt af både Carfilzomib og Lenalidomid i en 

række forskellige stadier af myelomatose. Vi forventer derfor også, at det vil have effekt i 

din situation, men kan ikke på forhånd love, at dette vil gøre sig gældende. Deltagelse i 

studiet vil, som beskrevet, medføre flere ambulante besøg end vanligt, og graden af 

bivirkninger ved denne behandling er ikke endelig kendt. Vi ved derimod, at i andre  

studier hvor patienter med tilbagefald af myelomatose har deltaget, er dette regime givet i 

18 serier i træk, med forbedring af livskvalitet i forhold til kontrolgruppen, og med få 

bivirkninger. Vi forventer ikke alvorlige bivirkninger under studiet eller negativ påvirkning af 

din livskvalitet, men der er stort fokus på specielt disse områder. Studiet kan, på sigt, have 

betydning for behandlingen af myelomatosepatienter. 
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Hvad sker der med prøverne og informationen om dig? De prøver, der bliver taget og 

den information, som indsamles om dig, vil kun blive brugt i relation til studiet. Alle prøver 

og oplysninger vil blive behandlet uden dit navn og cpr.nr, eller andre direkte genkendelige 

oplysninger. En kode knytter dig til dine oplysninger og prøver gennem en navneliste, og 

kun studiegruppen på dit hospital har adgang til denne. I løbet af studiet vil data om din 

sygdom og behandling bliver registreret i et web-baseret system. Det vil ikke være muligt 

at identificere dig i studiets resultater, når disse offentliggøres.    

Yderligere forskning: Vi vil sammenligne knoglemarvsprøver med PET/CT resultater, for 

at se, om disse svar supplerer hinanden, eller de kan erstatte hinanden. Forskningen, som 

er nævnt her, er godkendt af Etisk Komite i Danmark. Af kontrolhensyn bliver data 

opbevaret forsvarligt i 15 år efter studiets afslutning. Derefter vil al data blive slettet. Det er 

overlæge Fredrik Schjesvold ved Rikshospitalet i Oslo, som er ansvarlig for datamaterialet 

i denne periode. 

Frivillig deltagelse: Det er frivilligt at deltage i studiet. Du kan, når som helst, uden at give 

nogen grund, trække dig fra studiet uden, at det får konsekvenser for din videre 

behandling. Før du bestemmer dig, bør du tage dig tid til at læse ”Forsøgspersoners 

rettigheder i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter” samt denne patientinformation 

igennem, og gerne diskutere disse med dine pårørende. Hvis du fortsat har spørgsmål, 

kan du altid kontakte den studieansvarlige læge eller projektsygeplejerske. 

Kontaktoplysninger findes sidst i denne information. Hvis du ønsker at deltage, skal du, 

sammen med lægen, underskrive samtykkeerklæringen.  

Din studielæge kan, på et hvilket som helst tidspunkt, trække dig ud af studiet, uden dit 

samtykke. Dette kan ske, hvis lægen vurderer, at det er til din fordel at stoppe 

behandlingen, hvis du ikke tager medicinen, som planlagt i studiet, eller hvis studiet 

stoppes. 

Hvad sker der, hvis du ikke ønsker at deltage i studiet? 

Hvis du bestemmer dig for ikke at deltage i studiet, følger du standardbehandlingen på 

vanlig vis. Din læge vil informere dig om denne standardbehandling. Hvis du ikke ønsker 

at deltage, vil ingen oplysninger om dig vil blive registreret i studiet, blot i din elektroniske 

sygehusjournal. 
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Yderligere information om studiet findes i afsnit A og B nedenfor  

 

Afsnit A. 

Mere detaljeret beskrivelse af behandlingsforløbet. 

Behandlingen foregår ambulant og omfatter 4 serier på hver 28 dage. 

I hver serie får du følgende lægemidler; 

 Carfilzomib 20/36 mg/m2 som infusion i blodet dag 1, 2, 8, 9, 15 og 16 

 Lenalidomid 25 mg som tabletter dag 1-21 

 Dexamethason 40 mg som tabletter dag 1, 2, 8, 9, 15 og 16. 

Dag 22-28 er der pause i behandlingen. 

Efter afsluttet behandling vil du modtage Lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling. 

Revlimid tabletter på 10 mg en gang om dagen uden pause.                                    

Dette svarer til standardbehandling og er, som sådan, ikke en del af forsøget.       Dette 

medfører ikke ekstra besøg på sygehuset. 

Bivirkninger ved Carfilzomib. 

De hyppigste bivirkninger er lavt antal blodplader og lav blodprocent, som kan give øget 

blødningstendens og træthed. Endvidere er det ikke unormalt at opleve nedsat appetit, 

kvalme og diarré. Nogle kan opleve hoste, stakåndethed, væskeophobning, og stigning i 

blodtrykket.  .  

Endvidere er der rapporteret enkelte sjældent forekommende bivirkninger (mindre end 

1%), såsom betændelse i hjertesækken, vand i hjertesækken og perforering af 

mavesækken. Der er rapporteret om forhøjet blodtryk i lungekredsløbet og andre 

symptomer fra lungerne, akut respirationssvigt samt ARDS (Acute Respiratory Distress 

Syndrome). 

Bivirkninger ved Lenalidomid: 

De hyppigst forekommende bivirkninger til lenalidomid er træthed, herunder 

muskeltræthed, muskeluro, rystelser, udslet, og påvirkning af mave-tarm med tendens til 

”hård mave” eller ”løs mave”.  

Lenalidomid kan påvirke niveauet af de hvide blodlegemer og blodplader. De hvide 

blodlegemer er med til at bekæmpe infektioner, og blodplader er med til at få dit blod til at 

størkne. Værdierne for røde og hvide blodlegemer vil blive undersøgt med blodprøver, når 

behandling med Lenalidomid starter. 

Lenalidomid giver øget risiko for blodpropper i store blodkar eller i lungerne hos patienter 

med visse medicinske sygdomme. Alle patienter vil derfor modtage understøttende 
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medicinsk behandling til forebyggelse af blodpropper. Personalet vil spørge dig om, hvilke 

risikofaktorer, du evt. måtte have. Du vil blive instrueret i tegn og symptomer på eventuelle 

blodpropper. Hvis der opstår symptomer, skal du straks kontakte afdelingen. 

 

Personer, som får Lenalidomid, må ikke være bloddonorer under behandlingen og i op til 1 

måned efter afslutning af behandling, fordi blodet kan blive givet til en gravid kvinde, 

hvilket kan føre til, at fosteret kan blive eksponeret for Lenalidomid.  

 

Sjældne bivirkninger (mindre end 1%);  

Blod; ødelæggelse af de røde blodlegemer. 

Hud; hudkræft og andre kræftformer, hudpletter med farveforandringer, lysfølsomhed, 

alvorlig allergisk reaktion med hudafskalning.  

Generelt; allergisk reaktion mod medicinen, mindsket sexlyst, uregelmæssig hjerterytme, 

nedsat leverfunktion, øget kaliumindhold i blodet, nedsat mængde urinsyre i blodet, mave-

tarmsystem, betændelse i nedre del af maven. 

Urinvejene; problemer med nyrefunktionen, infektion, forværring af tilstand ved kendt 

leverbetændelse.  

Der kan forekomme bivirkninger eller risici, som er ukendte indtil nu. Hvis der kommer ny 

information, som kan påvirke dit ønske om at fortsætte i studiet, vil du naturligvis blive 

informeret om dette, så hurtigt som muligt. 

Tillægsinformation om Lenalidomid: 

Graviditet og amning. 

Lenalidomid ligner thalidomid og må ikke bruges under graviditet. Thalidomid er kendt for 

at give alvorlige medfødte skader eller fosterdød hos mennesker. 

Hvis du er gravid, prøver at blive gravid eller ammer, kan du ikke deltage i studiet. Kvinder 

i den fødedygtige alder vil få foretaget graviditetstest (blod- eller urinprøve) før studiestart 

og undervejs i studiet. Der kræves to negative graviditetstests før studiebehandling kan 

startes. Første test tages 10-14 dage før, og den sidste tages indenfor 24 timer før 

Lenalidomid-behandling startes. Derefter testes ugentlig den første måned, efterfulgt af en 

gang om måneden hos kvinder med regelmæssig menstruation, og hver anden uge hos 

kvinder med uregelmæssig menstruation. 

Hvis du er kvinde og er i den fødedygtige alder, må du enten afstå fra heteroseksuel 

aktivitet eller bruge to sikre præventionsmidler i en periode fra fire uger før behandling 

med Lenalidomid starter, under behandling, ved afbrudt dosering og i en periode på 28 

dage efter sidste dosis af Lenalidomid. Følgende 2 metoder kan kombineres; latexkondom 
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og kobberspiral. Evt. kan man bruge et af nævnte præventionsmidler i kombination med 

hormonelle præventionsmidler, som indeholder østrogen og/eller progesteron.   

Kontakt studiepersonalet, hvis du bliver gravid i løbet af studiet. Behandlingen med 

studiemedicinen vil da blive stoppet, og du vil ikke længere kunne deltage i studiet. 

Hvis du er mand, og din partner er gravid eller prøver at blive gravid, kan det være en 

risiko. Mænd skal, også selv om de er kirurgisk steriliseret, være villige til at bruge 

latexkondom ved seksuel aktivitet med kvinder, som kan få børn. Dette gælder i en 

periode fra første dosis Lenalidomid til 28 dage efter behandling med Lenalidomid. Der 

skal bruges latexkondom i tillæg til et af de præventionsmidler, som er udspecificeret for 

kvinder ovenfor. 

Kontakt studiepersonalet, hvis din partner bliver gravid i løbet af studiet. Du må ikke 

donere sæd under studiet og i en periode på 120 dage efter, hvis du får Pembrolizumab, 

eller 28 dage efter sidste dosis af Lenalidomid. 

 

Bivirkninger ved Dexamethason 

 Mulig udvikling af sukkersyge under behandlingen, specielt ved 

disposition til diabetes mellitus. Ved eksisterende diabetes mellitus 

kan der være behov for øget antidiabetisk behandling - omhyggelig 

kontrol af anbefales. 

 Symptomer som fx træthed,muskelsmerter, ledsmerter og feber kan 
forekomme ved pludselig seponering. 

 

Udover medicinens bivirkninger, som kan ses ovenfor, er der potentielle bivirkninger 

forbundet med nogle af de procedurer, der er en del af studiet: 

 Blodprøver: Blodprøvetagning kan forårsage kortvarigt ubehag og kan somme 

tider føre til lokale blå mærker og (en sjælden gang) til infektion ved 

indstikningsstedet.  

 Knoglemarvsbiopsi: Der vil evt.være svien eller en brændende fornemmelse 

ved anvendelse af lokal bedøvelse samt ved udtagning af knoglemarvsprøven. 

Vi vil tage ca. 6-8 ml knoglemarv ud, når du får foretaget denne undersøgelse 

Dine knoglemarvsprøver vil blive undersøgt for tegn på myelomatose-rest med 

en meget følsom teknik, såkaldt minimal restsygdom, også kaldet MRD. Evt. 

overskydende materiale vil blive frosset ned, hvilket er normal praksis for 

patienter med myelomatose. 

• PET-CT-scanning: Du vil skulle have lavet 1 eller 2 PET/CT scanninger. 

Disse gør brug af ioniserende stråling, som kan vise sig at være 
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skadelige senere i livet. Strålingen fra hver scanning, for en  midaldrende 

person, kan have en risiko for at føre til udvikling af kræft senere i livet 

hos ca. 1 ud af 1000 personer.  Den samlede stråledosis som følge af 

scanningerne i dette studie er 6-12 mSv. Til sammenligning udgør 

baggrundsstrålingen, hvilket vil sige den stråledosis, vi alle udsættes for 

ved kosmisk stråling og radon, i Danmark 3 mSv/år, dog med store 

variationer, afhængigt af bopæl. Risikoen for at udvikle en kræftsygdom 

som følge af stråling fra en PET-CT scanning er 1:1000 – 1:10.000/ 

scanning. Risikoen er højere for børn end voksne. 

 

Afsnit B. 

Beskyttelse af personlige oplysninger. 

Oplysninger om dig, som registreres, er; køn, alder, resultater af sygdomsrelaterede 

undersøgelser (blodprøvesvar), kliniske undersøgelser, urinprøver, røntgenundersøgelser, 

knoglemarvsundersøgelser, herunder påviste kromosomskader på myelomatosecellerne). 

Repræsentanter fra sponsor, Den Danske Lægemiddelstyrelse, monitorer og 

kontrolmyndigheder i ind- og udland kan få udleveret studieoplysninger og få indblik i 

relevante dele af din elektroniske patientjournal. Formålet er at kontrollere, at 

studieoplysningerne stemmer overens med tilsvarende oplysninger i din elektroniske 

journal. Alle, som får adgang til dine informationer, har tavshedspligt. 

Er du forsikret når du deltager i studiet?  

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsforsøg, er du dækket af 

Patienterstatningen. Du har adgang til at klage og muligvis modtage kompensation efter 

Lov om Klage- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvæsenet. Der bliver givet 

kompensation for forsøgsrelaterede skader i henhold til dansk lovgivning. Risici relateret til 

deltagelse i dette forsøg er dækket af en forsikringspolice, betalt af sponsor, og du er 

ligeledes dækket af Patienterstatningen  

Er der ekstra økonomiske omkostninger forbundet med deltagelse i studiet? 

Der er ingen ekstra økonomiske omkostninger for dig. 

Indsigtsret og opbevaring af materiale. 

Hvis du siger ja til at deltage i dette studie, har du ret til at få indblik i, hvilke oplysninger, 

som er registreret om dig. Du har ret til at få rettet eventuelle fejl i de oplysninger, som vi 

har registreret om dig. Hvis du trækker dig fra studiet, vil der ikke blive indsamlet 

yderligere information eller materiale. Oplysninger, som allerede er indsamlet om dig, vil 

ikke blive slettet. 

Hvem har planlagt/finansierer denne forskning?  

Studiet er planlagt på initiativ af den nordiske myelomatose studiegruppe, og overlæge 

Fredrik Schjesvold fra hæmatologisk afdeling på Oslo Universitetshospital, er den øverste 
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ansvarlige læge for studiet. Carfilzomib vil blive leveret af medicinalfirmaet AMGEN. Der er 

ingen af de forsøgsansvarlige læger eller andet sundhedspersonale, som har nogen 

økonomisk interesse i dette studie, eller på nogen måde er økonomisk forbundet med 

AMGEN. 

Amgen bidrager med øvrig finansiering, som skal sikre, at udgifterne til afvikling af studiet 

bliver dækket. Det gælder, for eksempel, til betaling af de PET/CT scanninger, som skal 

foretages, samt dækning af de sygeplejetimer, som går til indhentning og indtastning af 

data fra studiet. For din deltagelse i studiet vil der tilgå hæmatologisk afdeling ca 10.000 

kroner til at dække udgifterne til dataindsamling mv.   

 

Forsøgsansvarlige læge på Odense Universitetshospital: 

Overlæge og professor  

Niels Abildgaard 

Hæmatologisk Afdeling X 

Odense Universitetshospital 

 

Projektsygeplejerske 

Lisette Brok-Jørgensen 

Hæmatologisk Forskningsenhed HFE-X 

Kløvervænget 10, 12. sal 

Odense Universitetshospital 

Mobil. 2459 5740 

Mail: E-Mail: www.ouh.dk/odexpatient 

 

 

http://www.ouh.dk/odexpatient


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 

 

 

 
De Videnskabsetiske Komiteer for  
Region Hovedstaden (6 komiteer)  
Tlf.: +45 38 66 63 95  
E-mail: vek@regionh.dk  
Hjemmeside: www.regionh.dk/vek  

De Videnskabsetiske Komiteer for  
Region Syddanmark (2 komiteer)  
Tlf.: + 45 76 63 82 21  
E-mail: komite@rsyd.dk  
Hjemmeside: 
www.regionsyddanmark.dk/komite  

Den Videnskabsetiske Komité for  
Region Nordjylland Tlf.: +45 97 64 
84 40  
E-mail: vek@rn.dk  
Hjemmeside: www.rn.dk/vek  

Den Videnskabsetiske Komité for  
Region Sjælland  
Tlf.: +45 93 56 60 00  
E-mail: RVK-
sjaelland@regionsjaelland.dk  
Hjemmeside: 
https://www.regionsjaelland.dk/sun
dhed/forskning/forfagfolk/videnska
bsetisk-komite/Sider/default.aspx  

De Videnskabsetiske Komiteer for  
Region Midtjylland (2 komiteer)  
Tlf.: +45 78 41 01 83  
/ +45 78 41 01 82 / +45 78 41 01 81  
E-mail: komite@rm.dk  
Hjemmeside: www.komite.rm.dk  

National Videnskabsetisk Komité  
Tlf.: +45 72 21 68 55  
E-mail: kontakt@nvk.dk  
Hjemmeside: www.nvk.dk  
 

 

Dette tillæg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedhæftes den skriftlige information om det 

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Spørgsmål til et konkret projekt skal rettes til projektets 

forsøgsansvarlige. Generelle spørgsmål til forsøgspersoners rettigheder kan rettes til den komité, som har godkendt 

projektet. 

 

Revideret 11. marts 2019 
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